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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
APII
CLASS Il APPLIANCE

1. Product Family & Part Numbers

Product Family Product Part Numbers

APIl Appliance 960.XXXX

Maxillary Molar Attachment

j Receiver
, ]

Permanent
Markings

Universal Maxillary
Arm

Ligature-Ties Permanent

Marking

XXX = Multiple part
numbers

Maxillary Molar Attachment

Under-Tie Wing
Area

Ligature Ties

(DO NOT DISCARD THE LIGATURE TIE — IT IS USEFUL FOR THE BONDING OPERATION)

2. Description
APIlis a right and left universal fixed class Il correction appliance. The APII
appliance comprises three stainless steel components, a maxillary first Molar
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Attachment, a Receiver, a universal Maxillary Arm that can be adjusted (cut) “in-
office” to the appropriate length for the patient, and two ligature fties.

One side of the Maxillary Arm connects to the Receiver, which pivotally connects to
the maxillary Molar Attachment and provides a stable connection to ensure an easy
bonding procedure. The Molar Attachment is direct bonded to the 1st molar, using
conventional light-cure orthodontic adhesive. The Maxillary Arm's opposite end is
direct bonded to the maxillary cuspid or bicuspid using conventional light-cure
orthodontic adhesive.

The Ligature Ties attached to the Maxillary Molar Attachment provide additional
stability to the APIl assembly and keep the Universal Maxillary Arm from swinging
labially during the bonding operation.

An elastic rubber band with the desired force, selected and supplied by the doctor,
is connected from the hook on the cuspid end of the Maxillary Arm to an
appropriate anchor point chosen by the clinician, typically a mandibular 1st or 2nd
molar tube. An APIl appliance is placed on both sides of the patient's mouth.

The appliance is sold non-sterile and is designed for single use.

Orthodontic adhesives and various hand instruments are required for bonding the
APIl to the patient's teeth.

Other ancillary orthodontic products, generally available to the orthodontic industry,
may be used with the APIl to complement treatment. Follow the manufacturer's
instructions for use for all ancillary orthodontic products used with the APII device.

3. Intended Use
The APIl is intended for orthodontic treatment of children, teens, and adults.
Other devices like elastomeric bands or similar force modules will be used with the
APIl device.

Devices are supplied:
e Non-sterile.
e Designed for single-use.
e For use by dentists and orthodontists only.

4. Intended User
The intended user of the APII devices are clinicians (professionally licensed
orthodontists and dentists) and their trained personnel within orthodontic and dental
offices. The APIl devices are sold for professional use only.

5. Indications for use
The APIl appliance is indicated to be used on both sides of the maxillary arch during
the initial phase of therapy to freat Class Il malocclusions without extractions and
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establish a Class | molar relationship by rotating and up-righting the maxillary first
molar while distalizing the posterior segment of the maxillary arch (canine or
premolar to molar).

6. Contraindications
e Patient's inability or unwillingness to cooperate/or follow the freatment plan.

e Patient with deficient oral hygiene.
¢ Known dllergies to any of the components or materials in the system.
e Any illness and/or underlying conditions that preclude orthodontic treatment.
e Any existing tooth root resorption.
e Any existing decalcification of the footh enamel.
7. Materials
e APl Molar Attachment, APIl Receiver, and APII Universal Arm Table 1.
Table 1
Stainless Steel 17-4PH per ASTM B883 - 19
Chemical Name Min. (weight %) Max. (weight %)
Iron (Fe) Balance Balance
Nickel (Ni) 3 5
Chromium (Cr) 15.5 17.5
Carbon (C) - 0.07
Copper (Cu) 3 5
Silicon (Si) - 1.0
Manganese (Mn) - 1.0
Niobium; Tantalum (Nb+Ta) 0.15 0.45
Other - 1.0

e Ligature Tie: Thermoplastic polyurethane. (Texin® 285)

8. Warnings and Precautionary Measures

B(ONLY Federal Iov.v restricts this devige to the sale by or on the
order of a licensed orthodontist.
The APIl appliance is designed for single-patient use only by
a professional or on the order of an orthodontist or a dentist.

Single Use There is arisk of cross-contamination between patients if re-
used.

105-7300-25 APIl VER. 7
Page 5of 219

Proprietary & Confidential - Page 5 of 220 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

This product contains nickel and chromium and should not
be used for individuals with known allergic sensitivity to these
metals. Prior fo use, patients should be counseled on the
@ materials contained in the device, as well as the potential
for allergy/hypersensitivity to these materials.

Contains Nickel
and/or Chromium

Do not use on patients with known allergies to any of the
mafterials in the APIl appliance. Immediately remove the
appliance in the event of an allergic reaction.

Devices are sold non-sterile.

MRI (Magnetic Resonance Imaging) Safety Information — The APIl device
has not been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic
Resonance) environment. It has not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment. The safety of the APIl appliance in
the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.

Do not use any products that are damaged or do not comply with the
labeling specifications.

Ensure the APIl Arm is completely inserted and attached to the API
Receiver and the APIl Receiver is engaged to the APIl Molar Attachment.
Care should be taken to avoid contact with opposing teeth at occlusion.
Follow all regional and national standards regarding the use of orthodontic
appliances.

If, in relation to the use of the APIl device, a death or serious deterioration
of health has occurred, this should be reported to the manufacturer and
the competent authority of your country.

9. Patient Information

e There is no information available that would preclude the use of commonly
available oral healthcare products.

¢ Chewing hard foods can cause appliances to loosen or come off.

e Some sports may cause damage to orthodontic appliances, and their
presence may increase the risk of harm in the event of certain sports-related
injuries.

e When participating in sports, always wear appropriate mouth and/or bracket
guards as recommended by the dental professional freating the patient.

¢ Always inform the MRI or radiology staff that braces are in place before any
procedure to ensure appropriate measures are taken for the procedure.

10. General Information for the Dentist/Orthodontist
e As part of developing a freatment plan, and before appliance placement,
assess the need for interdisciplinary coordination with other professionals,
such as speech pathologists, otolaryngologists, physicians, dentists, and/or
orthodontists.
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e Follow the manufacturer's instructions for any orthodontic bonding agents,
instruments or other materials used in the orthodontic treatment.

e Orthodontic training in standard procedures will determine appropriate
instruments for use during appliance placement and removal.

e Do not touch bonding surfaces with bare fingers since skin oils may diminish
the adhesion of orthodontic bonding materials.

e Oral hygiene is of particular importance forimmunocompromised patients.
Closely monitor oral hygiene on immunocompromised patients.

e Assess whether further orthodontic treatment is advisable in the presence of
root resorption.

11.Handling Procedure on How to Use the Medical Device (Instructions for Use)
e Required Instruments
o Hemostat, Forceps, Tweezers, etc
o Orthodontic Hard Wire Cutter or Laboratory Cutter
o Weingart Plier
o Debonding Instrument

e Mandibular Arch Anchorage

o Anchorage must be incorporated on the mandibular arch to avoid
protfrusion of the lower incisors.

o Various types of anchorage can be utilized based on the orthodontist's
preference. A mandibular thermoformed tray with direct bonded
molar tubes is the recommended type of anchorage.

o Therecommended material for a thermoformed tray is GT Flex 1 mm
thickness. If the lower 2nd molars (lower 7) have fully erupted, it is
preferred to use them to stretch elastics from the cuspid/bicuspid.

e Maxillary Arm Adjustment
o The Maxillary Arm and Molar Attachment are universal and can be
used on the right and left sides of the patient's maxillary arch.

o The length of the Maxillary Arm is universal and must be adjusted to the
specific length needed for the patient.

o Using the APII Sizing Template, align the “M/B Groove™ marking with
the buccal groove on the maxillary first molar and determine the
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appropriate length to the height of the contour on the cuspid or
bicuspid, depending on which tooth the mesial end of the Maxillary
Arm will be bonded. The APII Sizing Template has a transparent
protective film on its front surface. While it is not absolutely necessary,
removing the transparent protective film can improve the clarity of the
graduations and numbers on the Sizing Template.

o Use the APII Sizing Template to align the permanent marking of the
cuspid hook with the desired length of the appliance. The “CUT-LINE”
of the APII Sizing Template will indicate the approximate location of
where to cut the free end of the maxillary arm using an Orthodontic
Hard Wire or Laboratory Cutter.

The permanent markings along the length of the maxillary arm are in
2mm increments. A Tmm reduction in length can be accomplished by
cutting the arm at the mid-point between two markings.

Permanent Marking
Permanent Markings Cuspid Hook

|

I | N | | N | | | | — - - ]

M/B
GROOVE

CUT-LINE

Q_orthodontics ~ AF
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The following table provides the overall length of the receiver/Maxillary Arm assembly

when the Maxillary Arm is cut at each permanent marking.

Maximum length
34 mm

Permanent Markings
Minimum Length

14 mm

Free End of the
Maxillary Arm Free End of the

Maxillary Arm

Permanent
Markings

Permanent Overall Lengthin
Marking mm
As provided 34
1 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

O (00NN | A WIN

o

o Insert the free end of the Maxillary Arm into the Receiver after the
Maxillary Arm is cut to the appropriate length.

o With the Maxillary Arm fully seated in the Receiver, use an Orthodontic
Hard Wire Cutter or similar instrument to squeeze down the occlusal
gingival surfaces of the Receiver in two areas (near the funnel entry of
the Receiver & the mid-point of the Receiver) to secure the Maxillary
Arm in the Receiver.
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Orthodontic

Cutter ll

o To adjust the Maxillary Arm to the torque or rotation of the cuspid,
follow these steps:

» To properly adjust the cuspid pad, use two Weingart Pliers or
similar instruments to hold the free end of the Maxillary Arm. With
one Weingart plier, hold the arm at the free end of the arm just
past the last visual marking near the cuspid/bicuspid pad. Place
a second Weingard Plier next to the hook and apply a gentle
force to adjust the torque, rotation, or both of the
cuspid pad as necessary.

e General Bonding
o Use conventional orthodontic adhesive, following the manufacturer's
instructions to bond the APIl appliance to the patient's teeth.

e Bonding the APIl Appliance

o The factory-installed Ligature Ties are attached to the tie wings of the
Maxillary Molar Attachment. The Ligature Ties will keep the Maxillary
Arm from swinging labially and accidentally disengaging from the
Maxillary Molar Attachment and improve the overall stability of the APII
assembly during the bonding operation.
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o If the Receiver was removed from the Molar Attachment during the
Maxillary Arm Adjustment, engage the Receiver/Maxillary Arm
assembly into the Molar Attachment as illustrated in the following
figure. The Receiver can be engaged in the Molar Attachment from
the gingival or occlusal side of the Molar Attachment. Rotate the
Receiver as shown to lock it info the Molar Attachment. Finally, re-
install the Ligature Ties on the Molar Attachment tie wings to stabilize
the APIl assembly.

Maxillary Molar Attachment
Under-Tie Wing
Area

Ligature Ties

o Use an appropriate instrument (hemostat, forceps, tweezers, etc.) to
handle the APIl appliance.

o Apply a generous amount of adhesive to the Molar Button bonding
pad and the cuspid (1s' Bicuspid) bonding pad.
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Cuspid (1% Bicuspid)
Bonding Pad

Molar Attachment
Bonding Pad

o First, position the molar attachment bonding pad on the 1sf molar and
align with the buccal groove on the 1st molar. Next, position the
cuspid pad onto the mesial 3@ of the cuspid or 1st bicuspid.

o Make any necessary fine adjustments to position the APIl appliance
properly.

o Remove excessive adhesive while maintaining the alignment of the
APIl appliance.

o First, fully light cure the molar pad. Next, fully light cure the cuspid or 1st
bicuspid pad.

o REMOVE THE FACTORY-INSTALLED LIGATURE TIES!

12. Activation of the APII appliance
e With the lower mandibular thermoformed tray in place or other appropriate
anchorage, attach an elastic on the lower 1st or 2nd molar tube and connect
the other end of the elastic to the hook on the cuspid/1st bicuspid pad.
e The orthodontic professional should select the appropriate elastic product fo
treat the individual case and establish appropriate, fimely follow-up
appointments.
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13.Debonding Procedure
a. Removal of the Maxillary Arm

Remove excess adhesive
flash around the cuspid
(1st bicuspid) bonding
pad and the Molar
Attachment bonding pad
using a Flame Carbide Bur
or equivalent.

To minimize patient discomfort, place a cotton roll perpendicular to the cuspid
(1st bicuspid) and have the patient bite down on it.
The following instruments are useful for debonding the Maxillary Arm and the
Molar Attachment.

e Bracket Debonding Pliers

e Angled Bracket Debonding Pliers

e Mini Pin & Ligature Cutter
Debond the Universal Maxillary Arm from the cuspid/bicuspid.

Remove the Receiver/Universal Maxillary Arm assembly from the Molar
Attachment by swinging it out labially and disengage it from the Molar
Attachment by sliding it occlusally.

Debond the Molar Attachment after removing the Receiver/Universal Maxillary
Arm assembly.

Remove any adhesive residue remaining on the tooth surface with an
appropriate adhesive-removing instrument.

14.Cleaning and sterilization instructions

¢ The device is provided non-sterile and is not infended to be sterilized by the user.
The industry standard of care for orthodontic devices is that they are provided to
the orthodontist in protective packaging, removed from the packaging for use
on the patient, and not handled or sterilized before use.

e There is no information available that would preclude the use of commonly
available oral healthcare products like toothbrushes, toothpaste, water picks,
mouthwashes, efc.

15.Disposal (if applicable)
e Disposal of all orthodontic appliances must follow regional and national
regulations.
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16.Storage and Handling for medical devices (if applicable)
e The device should be stored in a dry environment under ambient conditions.

17.Name and address of labeler
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville. OR 97128
USA

18.Explanation of Symbols

The following are per ISO 15223-1 (References as indicated).

Symbol

Standard  SYMBOL TITLE — Explanatory Text
Reference

N Manufacturer:

Indicates the medical device manufacturer.

Ref. 5.1.1
LOT Batch Code:
Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be
Ref. 5.1.5 | igentified.
REF Catalogue or model number:
Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical
Ref. 5.1.6 | device can be identified.

‘ Non-sterile:
STERILE Indicates a medical device that has not been subjected to a sterilization
Ref. 5.2.7 | Process.

Do not re-use/single patient use:
Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a

Single U
ingle Use single patient during a single procedure.

Ref. 5.4.2

[:[ﬂ Consult instructions for use:

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
Ref. 5.4.3

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Annex 1
23.2(q)

Medical Device:
Indicates that the device is a medical device.
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Symbols Not Derived from Standards ‘

Prescription Only:
B(ONLY CAUTION: U.S. Federal law restricts this device for sale by or on
order of a licensed dentist or physician.
Ni
W Product contains Nickel and/or Chromium
Contans i FDA 21 Part 872 Sec. 872.3710 Base metal alloy.

105-7300-25 APIl VER. 7
Page 15 of 219

Proprietary & Confidential - Page 15 of 220 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



_y 866-752-0065 %
‘ I WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @
s 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

BULGARIAN

WHCTPYKLLUU 3A YNOTPEBA
APII
ATMAPAT KAAC I

1. MPOAYKTOBO CEMENUCTBO U HOMEPA HA HACTH

MpoAyKkTOBU HOMEpPA
HQ 4YacTu

Anapart AP 960.XXXX

MpoAYKTOBO CEMeNCTBO

TIpucnocoGnenne 3a
TOPHOYEITIOCTCH MOIap

Jucranaa
cTpaHa

TIpuemuuk

TlepmaneHTHH
MapKHUPOBKH

‘YHuBepcaiHo

JluratypHu BPB3KH TOPHOYEIIOCTHO PaMO

IlepmaneHTHa
MapKHPOBKa

XXX =TloBeye oT eAnH
HOMEP HA YACTH

Kyxunuka

Mesunanna cTpaHa

TIpucrioco6iieHne 3a TOPHOYEITIOCTCH MOJIap
30Ha Ha KPWJILIETO
0[] Bpb3KaTta

JluraTypuu Bpb3KH

2. OnucaHue
APIl € YyHUBEPCAAEH AECEH U AB OUKCHMPAH ANAPAT 30 KOPeKLUMI KAAC Il. AnapaTtsT
APIl ce CcbCTOM OT TPM KOMMNOHEHTA OT HEPBXKAOEMA CTOMAHA — NPUCNOCOBAEHME
30 MbPBU TOPHOYEAIOCTEH MOAQP, MPUEMHUK, YHUBEPCAAHO FTOPHOYEAIOCTHO PAMO,
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KOETO MOXE AQ Ce peryampa (otpexe) ,,8 KabmHeTa" A0 MOAXOAALLLATA 30
NALUMEHTA AbAXMHA, U ABE AMTATYPHM BPB3KM.

EAHOTQ CTPAHA HAO FTOPHOYEAIDCTHOTO PAMO CE CBbP3BA C MPUEMHUKA, KOMTO

Cée CBbP3BA LLIAPHUPHO C MPUCNOCOBAEHUETO 30 TOPHOYEAIDCTHUSA MOACD

M OCUIYpPsBA CTAOUAHA BPB3KA C LLIEA YAECHSBAHE HA MPOLLEAYPATA HA 30AEMBAHE.
MPUCNOCOBAEHMETO 30 MOAAP € MNPUKPENEHO AUMPEKTHO KbM 1-BUS MOAQD

C MOMOLLITA HO KOHBEHLIMOHOAHO OPTOAOHTCKO AEMMAO, KOETO CE BTBbPASBA CbC
CBETAMHA. MPOTUBOMOAOXKHMUSAT KPAM HO TOPHOYEAKOCTHOTO PAMO Ce 3AAEMBA
AMPEKTHO KbM FOPHOYEAIOCTHUS KYCMMAOAEH MAM OUKYCTMIMACAEH 360 C MOMOLLTA
HQ KOHBEHLIMOHOAHO OPTOAOHTCKO AEMUAO, KOETO CE BTBLPASBA CbC CBETAMHA.

AUTATYPHUTE BPB3KM, MPUKPENEHM KbM MPUCTOCOBAEHMNETO 30 TOPHOYEAIOCTHMUS
MOAQP, OCUTYPABAT AOMBAHUTEAHO CTABUMAHOCT HO CrAOBKaTA HO APIl 1 npeanassar
YHMBEPCOAAHOTO FOPHOYEAIOCTHO PAMO OT AOBUMAAHO AOAEEHE MO BpEME HA
ONepaALMATA MO 30AEMBAHE.

EAQCTHMYEH AQCTMK C XXEAQHATA CUAQ, M3BPAH M OCUTYPEH OT AEKAPS, CE CBbP3BA OT
KYKMYKATA HA KYCMUAHUSA KOOM HO TOPHOYEAKOCTHOTO PAMO KbM MOAXOASLLLA ONOPHA
TO4YKQ, M3BPAHA OT AeKAPS, OBMKHOBEHO TPLOA HA 1-BM UAM 2-PU AOAHOYEAIOCTEH
MOAQP. AnapaTbT APIl ce NnocTasg OT ABETE CTPAHM HA YCTATA HA NALMEHTA.

AMNAPATLT CE MPOAABA HECTEPUAEH M € MPEAHA3HAYEH 30 EAHOKPATHA yrnoTpeba.

30 30AenBAHETO HA APIl KbA 3bOUTE HA MALUMEHTA CA HEOBXOAMAMM OPTOAOHTCKM
AEMUAC U PAZAMYHM PBYHM MHCTPYAMEHTM.

30 AOMbABAHE HA A€YeHMETO C APl MOTaT AQ CE M3MNOA3BAT APYITM MOMOLLLHM
OPTOAOHTCKM MPOAYKTU, KOUTO CA OBLLLOAOCTBIMHM 30 OPTOAOHTCKATA MHAYCTPOMS.
Cna3samTe MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba HA NPOU3BOAMTEAS 30 BCUMYKM MOMOLLIHM
OPTOAOHTCKM MPOAYKTH, U3MOA3BAHU C M3aeAmneTo APIL.

3. MpeaAHa3sHa4yeHue
APIl e NpeaHA3HAYEH 30 OPTOAOHTCKO AEYEHME HA AELLA, TMMHEMAXKDBPM U Bb3PACTHM.
C n3aeAmeTo APIl e ce M3MOA3BAT ARYTM M3AEAMS, KOTO EAACTOMEPHM AEHTU MAMU
MOAOOHM CMAOBU MOAYAM.

N3AEAMATA Ce AOCTOBAT:
o  HECTEPUAHM;
e MPEAHA3HAYEHO 30 EAHOKPATHA YNoTpeba;
e 30 M3MOA3BAHE CAMO OT 3bOOAEKAPU 1M OPTOAOHTMU.

4. NpeAHA3HA4Y€eH noTpebuTea
MNpeAHA3HAYEHNETO HA M3AEAMATA APIl € 30 KAMHULUMCTU (MpOodoeCUOHAAHO
AMLLEH3MPOHU OPTOAOHTU M CTOMATOAO3M) 1 TEXHMA OOYHEH NEPCOHAA
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B OPTOAOHTCKM M CTOMATOAOTMYHU KOBUHETU. U3aeamaTa APIl ce npoaasat
COMO 30 NPOGECUOHAAHA yrnoTpeba.

5. NokasaHusa 3a ynotpeba
AnapaTtsT APIl e NpeAHO3HA4YEH AQ Ce U3MOA3BA OT ABETE CTPOHM HA
FTOPHOYEAIOCTHATA ABIA MO BPEME HA HAYAAHATA AOA3A HA TEPAMMITA 30 AEYEHME
HQ MOAOKAY3MM OT KAQC || 6e3 eKCTPAKLMM M 30 YCTAHOBIBAHE HO MOACQPHAO BPb3KA
OT KAQC | Ype3 3aBbPTAHE U U3MPABIHE HA MbPBUI TOPHOYEAIOCTEH MOAQP, KATO
CbLLLEBPEMEHHO AUCTAAM3MPA 3AAHNA CETMEHT HA TOPHOYEAIOCTHATA ABIQ
(Ky4eLLKM 360 MAM NPEMOACP A0 MOACP).

6. MpoTuBonokasaHus

e HecnocoBHOCT MAM HEXEAQHME HA MALMEHTA AQ CbTPYAHUYM U/UAK
AQ CAEABA MAGHA 30 A€YEHME.

e [lQUMEHT C HEAOCTATLYHA OPAAHA XMIMEHA.

e M3BECTHM QAEPTUM KbM HIAKOM OT KOMMOHEHTUTE MAM MATEPUAAUTE
B CUCTEMATAQ.

e BC4KO 3060ABAHE M/MAM CBMBTCTBALLLO CbCTOSHME, KOETO HE MO3BOASBA
OPTOAOHTCKO A€YEHME.

o ChbLUECTBYBALLA PE3OPOLMI HO KOPEHUTE HA 3bOUTE.

e ChblLLECTBYBALLM AEKAALMAOUKATU HO 3bOHMA EMAMNA.

7. MaTtepuaau
e [lpmcnocobaeHme 3a MoAAP HA APIl, npuemHmk Ha APIl 1 YHMBEPCAAHO
pamo Ha APIl TaBamua 1.

Tabanua 1
Hepbxaaema ctomaHa 17-4PH no ASTM B883 - 19 \

XUMHU4ECKO HOMMEHOBAHUE MuH. (Tera. %) Makc. (Tera. %)
Xenaqszo (Fe) baAaaHC baAaaHC
Huken (Ni) 3 5
Xpom (Cir) 15,5 17,5
Boraepoa (C) - 0,07
Mea (Cu) 3 5
Cuamumn (Si) - 1.0
MaHraH (Mn) - 1.0
Huobun; TaHTaA (Nb+Tq) 0,15 0,45
Apyrm - 1.0

e AUraTypHA BPb3KA: TEPMOMNAACTMYEH MOAMYPETAH. (Texin® 285)
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8. MpeaAynpexaAeHUs n NnpeAnasHu MepKu

PeASPAAHUAT 3AKOH PA3PELLABA MPOACKDOATA Ha TOBA
B(ONLY YCTPOMCTBO AQ CE M3BbPLLBA CAMO OT MAM MO MOPBYKA HA
AMLLEH3MPOH OPTOAOHT.

AnapartsT APIl e npeAHA3HAYEH 30 ynoTpeba Camo npu
® €AMH MALMEHT OT CNELMAAMUCT UAM MO MOPBYKA HO OPTOAOHT

MAM 3OOAEKAP.

EaHokpaTHa
ynotpeba Mpr NoBTOPHA yNnoTpeba ChLLLECTBYBA PUCK OT KPbCTOCAHO
30MBPCIBAHE MEXAY MALIMEHTUTE.
TO3M MPOAYKT CbABPXA HUKEA 1 XPOM U HE TPAOBA AQ CE
M3MOA3BA OT AULLA C M3BECTHA OAEPTIMYHA YYBCTBUTEAHOCT
KbM TE€3U METAAU. [Tpeam ynotpeda naumeHtmTe Tpabea AC
ObAQT KOHCYATUPAHM 30 MATEPUMAAMTE, CbABPXKALLIM CE
@ B M3AEAMETO, KAKTO M 30 BbAMOXXHOCTTA 30 aAeprms/
Contains Nickel CBPBXYYBCTBUTEAHOCT KbM TE3M MATEPUAAM.

and/or Chromium

AQ He Ce M3MOA3BA MPU NALMEHTU C M3BECTHU OAEPTUM KbM
HAKOM OT MATEPUMAAMTE B anapaTta APIl. He3abaBHO
M3BOAETE ANAPATA B CAYHAM HO OAEPTUYHA PEAKLLMS.
N3AEAMEATA CEe NPOACBAT HECTEPUAHM.

MHdpopmMaLma 30 6E30NACHOCT NPU JAPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (AMP) —
mn3aeAmeTo APIl He e oleHeHO 30 Be30MNACHOCT M CbBMECTUMMOCT B CpeAd
HQ SAPEHO-MArHUTEH PE3OHAHC (AMP). TO HE € U3MUTBAHO 30 HArpPsSBAHE,
MUTPALMA MAM APTEFOAKTM B M3ODPOXKEHMETO B CpeAd HA AMP.
besonacHocTtra Ha anapaTta APl B cpead Ha AMP He e mu3BeCTHA.
CKOHMPAHETO HA MALMEHT, KOMTO HOCUK TOBA M3AEAME, MOXE AQ AOBEAE
AO HOPAHABAHE HA NALMEHTA.

He m3noA3BamTE MPOAYKTU, KOUTO CA MOBPEAEHM UAM HE CbOTBETCTBAT HA
CrneuMdPUKaLMMTE HA ETUKETA.

yBeperte ce, 4e pamoTo HA APIl € HOMbAHO BKAPAOHO U MPUKPENEHO KbM
npuemHmka Ha APIl, a npuemHrksT Ha APIl € npukpeneH Kb
NPUCNOCOBAEHMETO 30 MOAAP HA APIL.

Tps46Ba AQ CE€ BHMMABA AQ Ce U3bBerHe KOHTAKT C MPOTUBOMOAOXKHUTE 3601
MPM OKAY3M4.

Cna3samTte BCUYKM PETUMOHOAHM U HOUMOHAAHM CTAHAQPTM MO OTHOLLEHME
HQA M3MNOA3BOHETO HO OPTOAOHTCKM ANAPATK.

AKO BbB BPb3KA C ynotpebara Ha anapata APIl € HOCTbMMA CMbPTEH
CAYHOM UAM CEPUO3HO BAOLLIOBAHE HA 3APABOCAOBHOTO CbCTOSHME, TOBA
TP90BA AQ ObAE CHLOOLLLEHO HA MPOM3BOAMUTEAS U HO KOMMNETEHTHMSI OPraH
BbB BaLuATa cTpaHQ.

9. UHdbopmauums 3a naumeHTa
e HAMQO HOAMYHA MHADOPMALMSA, KOSITO AQ U3KAIOYBA ynoTpebara Ha
OBLLLOAOCTBMHM MPOAYKTM 30 OPAAHO XUIMEHA.
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e  AbBYEHETO HA TBbPAM XPOAHM MOXE AQ AOBEAE AO PA3XAQOBAHE
MAM MOAQHE HA anapaTtuTe.

e HAkOM CNOPTOBE MOTAT AQ AOBEAAT AO YBPEXAOHE HO OPTOAOHTCKMTE
anapaTm, d HAAMYMETO HA ANAPATUTE MOXKE AQ YBEAMYM PUCKA OT
YBPEXAQHE B CAYYOM HO OMPEAEAEHM CMOPTHU TPABMM.

e Koraro npaktrKyBATe CMNOPTHU 3OHUMAHMUS, BUHATM HOCETE MOAXOAALLLM
MNPEeANA3UTEAM 3A YCTA U/MAM BPEKETH, KOKTO € MPENOPbYCHO OT
AEKYBALLIMA CTOMOTOAOT.

e [lpeAM BCIKA NPOLEAYPA C AMP UAM PEHTIEH BUHAMM MHADOPMUMPAMTE
NEePCOHAAQ, Y€ MMATE NOCTABEHM BPEKETH, 30 AQ CE TAPAHTMPA, Ye Ca
B3€TU MOAXOAILLIM MEPKM 30 MPOLLEAYPATA.

10. O6w,a nHcpopmaumsa 3a 3b60AeKapPs/OPTOAOHTA

e KaTO 4OCT OT pa3pABOTBAHETO HA MACHA 34 AEYEHME U MNPEAM MOCTABIHETO
HO anapaTMTe NpeLeHeTe HEOBXOAMMOCTTA OT MHTEPAMCLIMMAMHAPHA
KOOPAMHALMA C APYTM CMELMAAMCTM, KATO HAMPUMEP AOTOMEAM,
OTOAQPUHIOAO3M, AEKAPKU, 3bOOAEKAPU U/UAM OPTOAOHTM.

e CnasBamTE MHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOAMTEAS 30 BCUYKM OPTOAOHTCKM
CBbP3BALLM CPEACTBA, MHCTRYMEHTU UAKN APYTU MATEPLMAAN, N3MOA3BAHM
MpPMY OPTOAOHTCKOTO AEYEHME.

e  OpPTOAOHTCKOTO OBY4YEHME MO CTAHAQPTHU MPOLLEAYPU LLLE OMPEAEAM
MOAXOAALLIMTE MHCTRPYMEHTH, KOMTO AQ CE€ M3MOA3BAT MO BPpEME HA
MOCTABAHETO M OTCTPAHABAHETO HA AndpdatmTe.

e He aokocsamTe MOBBPXHOCTUTE 34 CBbPO3BAHE C TOAM MPOBLCTH, Tb KATO
KOXHUNTE MA3HMHM MOTAT AQ HOMOAAT AAXE3IMATA HAO OPTOAOHTCKUTE
CBbP3BALLM MATEPMAAN.

e  XUMMEHATA HA YCTHATA KYXMHA € OT ocobBEeHA BAXKHOCT 30 MALUMEHTUTE
C NMOHWMXEeH MMYHUTET. CaeaeTe oTbAM30 YCTHATA XHUTHEHA MPU
MMYHOKOMITOOMETHUPOAHU NAUMNEHTHA.

e [IpU HOAMYME HO KOPEHOBA Pe30POLMI NPELLIEHETE AQAM € NPENOPBINTEAHO
MO-HATATLLLIHO OPTOAOHTCKO A€4YEHUME.

11.Mpoueaypa 3a 6opaseHe ¢ MeAULMHCKOTO usaeAme (MHCTpyKumm
3a ynoTtpe6a)
¢ Heob6Xxo0AMMU HHCTPYMEHTHU
XeMoCTaT, opLenc, MMHLETU U AP.
OPTOAOHTCKM HOX 3A PA3IAHE HA TBbPAC TEA MAM AQDOPATOPEH HOX
Kaewm Ha BamHrapt
MHCTPYMEHT 30 OTAEMBAHE

O O O O

e AHKepUpAHE HO AOAHOYEAIOCTHATA AbrQ
o AHKEPUPAHETO TPAOBA AC ObAE BKAIOYEHO B AOAHOYEAIOCTHATA AbIQ,
30 AQ Ce U3BETHE M3MbKBAHETO HO AOAHUTE PE3LIM.
o B 30BUCHMMOCT OT NPEANOYUTAHUATA HO OPTOAOHTA AMOTAT AQ CE
M3MOA3BAT PA3AMYHU BUAOBE AHKEPUPAHE. MNPENOPBYUTEAHUAT THM
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QHKEPUPAHE € TEPMOTDOPMOBAHA AOAHOYEAIOCTHA LLIMHA C AUPEKTHO
30AENEHM MOAQPHM TPBLOM.

o [penopbYUTEAHMAT MATEPUAA 3a TEPMOTDOPMOBAHA LLIMHA € GT Flex
c AeBeArHa T mm. AKO AOAHUTE 2-pU MOAQPU (7 OTAOAY) CO HAMbAHO
M3PACHAOAM, 30 MPEAMNOYMTAHE € TE AQ CE M3MOA3BAT 30 OOTIraHE Ha
AQCTULM OT KYCMUAQ/OUKyCnmaQ.

e PeryAMpaHe HQO rOPHOYEAIOCTHOTO PAMO
o TOPHOYEAIOCTHOTO PAMO M MPUCTIOCODAEHMETO 30 MOACP CA
YHMUBEPCAAHU U MOTAT AQ CE M3MOA3BAT OT AICHATA M AIBATC
CTPAHAO HQ TOPHOYEAICTHATA AbFA HA MAUMEHTA.

0 ABAKMHATA HA TOPHOYEAIDCTHOTO PAMO € YHUBEPCOAHA M TPAOBA AC
Cce PEeryAMpa A0 CneLmMdonyHATA AbAXKMHA, HEOBXOAMMA 30 MALMEHTA.

o KaTo m3noaA3BaTe LUABAOHA 30 Opa3smepsBaHe Ha APIl, moapaBHeTE
MAPKMPoBKATa ,,M/B Groove" ¢ 6yKOAHATa Bpa3AA HA MbPBMS MOAQP
HO FOPHATA YEAIOCT U OMPEAEAETE MOAXOAILLATA ABAXKMHA CAPSIMO
BUCOYMHATA HA KOHTYPA HA KYCMMAQ MAK BUKYCMMAQ B 30BUCHMMOCT
OT TOBA KbM KOM 3b0 LLLE BbAE NPUKPENEH MEZMAAHMAT KPAM HO
FOPHOYEAIOCTHOTO PAMO. LLIQBAOHBLT 30 opasmepsasaHe Ha APl uma
NPO3PAYHO 3ALLUMTHO OOAMO BbPXY MPEAHATA CU MOBBPXHOCT. Bunpekm
4e He € ABCOAIOTHO HEOBXOAMMO, MPEMOXBAHETO HA MPO3PAYHOTO
3ALLLUTHO ADOAMO MOXE AQ MOAODPU GCHOTATA HO AEAEHUATA
M UMCPPUTE BbPXY LLABAOHA 30 OPA3MEPSIBAHE.
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o W3noAssamTe LUABAOHA 30 opasmepsaBaHe Ha APIl, 30 AQ MOAPOBHUTE
NEPMAHEHTHATA MAPKMPOBKA HA KYCMMAAAHATA KYKMHYKO C XKEAQHATA
ABAXMHA HO anapaTta. AMHuaTa 3a pasaHe (,, CUT-LINE") Ha wabaoHa
30 opasmepsasaHe HA APIl e noco4m NpUbAMIUTEAHOTO MACTO,
KbAETO AQ CE OTpEXE CBOBOAHMST KPAM HO TOPHOYEAKOCTHOTO PAMO
C MOMOLLTA HO OPTOAOHTCKM HOX 3Q PA3AHE HA TBbPAC TEA MAM
ACQDOPATOPEH HOX.

[NepMAHEHTHUTE MAPKMPOBKM MO ABAXMHATA HAO TOPHOYEAIOCTHOTO
PAMO CA HA CTbIMKKM OT NO 2 mm. HOMQOASBAHETO HO ABAXXMHATA
c 1 mm MoXe AQ Ce MOCTUTHE YPe3 OTPA3BAHE HO PAMOTO B CPEAATA
MEXAY ABE MAPKMPOBKM.

IlepmanenTHA MapKHpOBKa

Ha KyCNMJIaIHaTa KyKHIKa
TlepmaHeHTHH MAapKUPOBKH

I | | N | N | | N | | ) — -]

M/B
GROOVE

CUT-LINE
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B cAeABOLLLATA TABAMLLA € MOCOYEHA OBLLLATA ABAXKMHA HA CTAODKATA NPUEMHUK/
FTOPHOYEAIOCTHO PAMO, KOFrATO FOPHOYEAIOCTHOTO PAMO BbAE OTPI3AHO MPM BCIKA

NEPMAHEHTHA MAPKMPOBKA.

Makcumanna JABJIDKUHA
34 mm

e
PMaten Ty, MapKIpoR
H MuHHMaNHa IbIDKMHA

14 mm

CBoGozieH Kkpaii Ha
TOPHOYEIIIOCTHOTO PAMO

CBoGozieH Kkpaii Ha
TOPHOYEIIIOCTHOTO PaMO

IMepmanenTan
MapKUPOBKU

NepMAHEHTHA OBLLA AbAXKMHO
MOPKMPOBKA BmMm
Kakrto 34

€ AOCTABEHO
1 32
2 30
3 28
4 26
5 24
6 22
7 20
8 18
9 16
10 14

o MocTtaBete CBOGOAHMS KPAM HO FOPHOYEAKOCTHOTO PAMO
B MPOUEMHMKA, CAEA KATO TOPHOYEAIOCTHOTO PAMO € CPSI3AHO
HO MOAXOAALLLOTA ABAXMHA.
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o Korato ropHOYEAIOCTHOTO PAMO € HAMBAHO PA3MOAOXKEHO
B MPUEMHUKA, M3MOA3BANTE OPTOAOHTCKM HOX 3A PI3AHE HA TBBPAC TEA
MAM MOAODEH MHCTPYMEHT, 30 AQ MPUTUCHETE OKAY3AAHUTE TMHIMBAAHM
MOBBPXHOCTU HA MPUEMHMKA B ABE OBAACTU (BAM30 AO COYHUEBMAHMUA
BXOA HO MPUMEMHMKA M B CPEAHATA TOYKA HA MNPUEMHMKA), 30 AQ
3AKpENUTE TOPHOYEAKOCTHOTO PAMO B MPUEMHMUKA.

HOX

OpTOaOHTCKH l l

o 30 AQ HACTPOMUTE TOPHOYEAIOCTHOTO PAMO CMOPEA BbPTALLLMA
MOMEHT UAKU POTALMATA HA KYCMMUAQ, CAEABOMTE CAEAHUTE CTbMKM:
» 30 AQ pEryAMpATe MPABUAHO KYCMMAQAHOTA MOAAOXKQ,

M3MOA3BAMTE ABE KAELLIM HA BAMHIAPT MAM MOAOOHM
MHCTPYMEHTU, 30 AQ AbPXMTE CBODOAHMA KPAM HO
FOPHOYEAKCTHOTO PAMO. C eAHM KAELLM HO BAMHIapT XBaHETE
PAMOTO B CBODOAHMA MY KPAM, TOYHO CAEA MOCAEAHATA
BM3YOAHO MOPKMPOBKA B OAM3OCT AO KyCNMAQAHATA/
OUKYCMUAOAHATA MOAAOXKA. [TOCTABETE BTOPU KAELLIM HA
BAMHrapT A0 KyKMYKATA M MPUAOXKETE AEKO YCHMAME, 3A AQ
PErYAMPATE BbPTALLMA MOMEHT, POTALMATA MAM M ABETE HA
KYCMMAOAHOTO MOAAOXKQ, OKO € HEOBXOAMMO.
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e OO6W0 3aAEenNBAHE
o W3noA3BamTE KOHBEHLIMOHAOAHO OPTOAOHTCKO AEMMAO, KOTO CAEABATE
MHCTPYKUMMTE HA MPOU3BOAMTEAS, 3a AQ 30AeMUTE anapata APIl kbm
3bOMTE HO NALMEHTA.

e 3aaensaHe Ha anapaTa APII

o PABPUYHO MOCTABEHUTE AUTATYPHM BPB3KM CA NPUKPENEHM KbM
KPUALLQOTO 30 BPB3BAHE HA MPUCNOCOBOAEHNETO 30 TOPHOYEAKOCTHMA
MOAQP. AUTATYPHUTE BPBL3KM MPEAMNA3BAT TOPHOYEAIOCTHOTO PAMO
OT AIOAEEHE B AQBDUMAAHA MOCOKA M OT CAYHAMHO OTKOYAHE OT
NPUCNOCODBAEHMETO 30 FTOPHOYEAOCTHUA MOAAP M MOACDPSBAT
LSAOCTHATA CTABUAHOCT HO CrAOBKATA HA APIl no Bpeme Ha
onepauUmaTa No 30AENBAHE.

o AKO NPUEMHUKBT € BUA M3BAAEH OT MPUCNOCOBAEHMETO 30
MOAQP MO BPEME HA HACTPOMKATA HA FOPHOYEAKCTHOTO PAMO,
MOCTABETE CTAODKATA HAO MPUEMHMKA/TOPHOYEAIKOCTHOTO PAMO
B MPMCMNOCOBAEHMETO 30 MOAQR, KOKTO € MOKA3AHO HO CAEABALLATA
dourypa. NMPUEMHMKBT MOXE AQ CE 3AKAYM B MPUCNOCOBAEHMETO
30 MOAQP OT TMHIMBAAHATA MAM OKAY3OAHATA CTPAHA HA
NPUCNOCOBAEHMETO 30 MOAAP. 3ABbPTETE MPUEMHMKA, KOKTO
€ NMOKA3CQHO, 30 AQ FTO OMKCHMPATE B MPUCNOCOBAEHMETO 30 MOAQP.
Hakpas NnoCTaBETE OTHOBO AUTATYPHMUTE BPBL3KM BbPXY KPMALLATA 34
BPB3BAHE HA MPUCMNOCOBAEHNETO 30 MOAAP, 30 AQ CTABUAM3MPATE
craobkata Ha APIL.
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TpucnocobneHne 3a TOPHOUYCIIOCTEH MOJTIAp

30Ha Ha KPHIILETO TIO,

Jluratypuu BpB3KH

o WM3noA3BOMTE MOAXOASLLL MHCTPYMEHT (XEMOCTAT, AOPLENC, MUHLLETH
n Ap.), 30 Aa Bopasute ¢ anapata APII.

o HaHeceTe 0BUAHO KOAMYECTBO AEMUAO BbPXY MOAAOXKKATA 30
30AEMNBAHE HO MOAQPEH BYTOH M KYCMMAQAHATA (1-BK BUKYCMNMA)
NMOAAOXKQ 30 3AAEMBAHE.

Kycnunanua
(1-Bu Gukycnun)
MIOZUTOKKA 32 3aJICIIBAHE

ITommoxka 3a

3aJierBaHe Ha

MpUCIIOCOOICHHIE
3a MoJIap

o [bpBO NOCTABETE MOAAOXKATA 3Q 3AAEMNBAHE HA MNPUCMOCOBAEHMETO
30 MOAQP BbPXY 1-BUS MOAQP M S MOARABHETE C OYKOAHATO Bpa3Ad
Ha 1-BM3 MOAQpP. CAeA TOBO MOCTABETE KYCMMACQAHATA MOAAOXKKA
BbOXY ME3MAAHATA 3-TMHA HA KYCMUAC MAM 1-BUS OUKYCIUA.

o Hanpasete BCHYKM HEODXOAMMM GOUHM HACTPOMKM, 30 AQ
MO3MUMOHMPATE MPABMAHO anapaTa APII.

o OTCTpaHETE UAULLIHOTO AEMMAO, KOTO 3AMA3UTE NMOAPOBHIBAHETO HA
anapara APII.

o [TbpBO BTBbPAETE HAMBAHO CbC CBETAMHA MOACQPHATA MOAAOXKA. CAEA,
TOBQ BTBbPAETE HAMBAHO CbC CBETAMHA MOAAOXKATA HA KYCMMAQ MAM
1-BMs OUKYCIUA.

o OTCTPAHETE $ABPUHHO NOCTABEHUTE AUTATYPHU BPB3KMU!
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12. AkTuBMpPAHE Ha anapaTta APII

e C AOAHATA AOAHOYEAIOCTHO TEPMOCDOPMOBAHA LLIMHA HA MICTO UMAM C APYTO
NOAXOASILLLO OHKEPUPAHE, MPUKPENETE AQCTMK KbM TOBOATA HO AOAHMS
1-BM MAU 2-PU MOAQP U CBBPXETE APYIUSA KPAM HO AQCTMKA C KYKMYKATA
HO MOAAOXKATA HA KYCMUAQ / 1-BUS OUKYCMNUA.

o  OpPTOAOHTCKMAT CMELMAAMUCT TPAOBA AQ M3DEPE MOAXOAILLMA EAACTUYEH
NPOAYKT 30 A€4EHUE HA KOHKPETHUS CAYYAM U AQ OMPEAEAM MOAXOAILLIM
M HOBPEMEHHM KOHTPOAHM MPETAEAM.

13.MpoueAypa 3a pasAaenBaHe

a. OTCTPAHABAHE HA TOPHOYEACTHOTO PAMO
OTCTpAHETE U3AULLIHOTO
AEMUAO OKOAO
MNOAAOXKATA 3Q
30AEMNBAHE HA KYCMMAQ
(1-B1 BUrKyCrma)
M MOAAOXKATA 3Q
30AENBAHE HA
NPUCNOCODAEHNETO
30 MOAQP C MOMOLLLTA
HO KOpPBUAHO Bopye
™n ,,MAOMBK" MAM
E€KBMBOAAEHTHO.

30 AQ CBEAETE AO MUHUMYM AMCKOMADOPTA HA MALMEHTA, MOCTABETE MAMYYHO
PYAO MEPMNEHAMKYAIPHO HO KyCnmaa (1-BM BUKYCNMA) U HOKApPAMTE NAUMEHTA
AQ TO 30xarne.
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CAEAHUTE MHCTPYMEHTM CA MOAE3HM 30 OTCTPAHABAHE HO TOPHOYEAIOCTHOTO
PAMO W MPUCNOCODAEHNETO 30 MOAQP.

e KAelly 30 pasAenBaHe HO BpekeTn

e KAeLLM 30 pA3AENBAHE HO BPEKETU MOA bIbA

e MWHU HOX 30 LLMCDTOBE U AUTATYPMU

PasaeneTe YHUBEPCAAHOTO TOPHOYEAIDCTHO PAMO OT KYCMMAC/OMKYCIMAQL.
MN3BOAETE CTAODKATA HA MPUEMHMKA/YHUBEPCAAHOTO FOPHOYEAIOCTHO PAMO OT
NPUCNOCODAEHUETO 30 MOAQP, KATO 5§ 3AAIOAEETE AQDUAAHO U 5§ OTKAYUTE OT
NPUCNOCOBAEHMETO 30 MOACP YPE3 OKAY3AAHO MAb3BAHE.

PasAeneTte NPUCNoCOBAEHMETO 30 MOAQP CAEA CBAASHETO HO CTAODKATA HA
MNPUEMHMUKA/YHUBEPCAAHOTO TOPHOYEAIOCTHO PAMO.

OTCTPAHETE OCTATHLMUTE OT AEMUAO OT MOBLPXHOCTTA HA 3b0A C MOAXOASLLL
MHCTPYMEHT 30 OTCTPAHABAHE HA AEMMAO.

14. UHCTPYKLUUMK 30 NOYUCTBAHE U CTEPUAUIALLUSA

e M3AEeAMETO Ce MPEeAOCTABI HECTEPUAHO M HE € MPEAHA3HAYEHO 30
CTEPUAMIMPAHE OT MOTPEBUTEAR. BPAHLLIOBMAT CTAHAQPT 3Q FPVXKA 30
OPTOAOHTCKUTE U3AEAMS €, YE UBAEAMATA CEe MPEAOCTABIT HO OPTOAOHTA
B 3ALLIMTHO OMAKOBKQA, M3BADKAOT CE€ OT ONAKOBKATA 3a yrnoTpebda BbpXy NALMEHTA
M HE ce ODPABOTBAT UAM CTEPUAMBMPAT NPEAM ynoTpeba.

e HIMA HOAMYHO MHAOOPMALMS, KOSTO AQ M3KAKOYBA yrnoTpebaTta Ha
OBLLLOAOCTBIMHM MPOAYKTM 3Q TPMXKA 34 YCTHATA KYXMHA, KATO YETKM 3Q 360U,
NACTA 30 3bOU, 3bOEH AYLL, BOAQ 3Q YCTA U AP.

15.U3xBbPAsIHE (OKO € MPUAOXKMMO)
e M3XBBPAAHETO HO BCUYKM OPTOAOHTCKM ANAPATH TPIOBA AQ CE M3BbPLLUBA
CbIAQCHO PEMMOHAAHUTE U HAOLUMOHAAHUTE PA3NOPEADU.

16.CbxpaHeHue u o6paboTka HaO MEAULLMHCKU U3AEAUS (OKO € MPUAOXKMUMO)
e YCTPOMCTBOTO TPSIOBA AQ CE CbXPAHSBA B CYyXA CPEAQ MPU CTAHACPTHM
CTAMHM YCAOBMS.

17.Ume ¥ aapec Ha eTUKETUPALLLOTO AULLEe

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
CALL
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18.069CHeHMe Ha CUMBOAUTE

CaeaHaTa Tabauua e cbraacHo ISO 15223-1 ([Ipenpatkute ca nocoYyeHH).

CuMBOA
U npenparka
P m,::\ HAUMEHOBAHUE HA CUMBOAA — OBSICHUTEAEH TEKCT
CTAHAQPTA
“ MpousBoAUTEA:
MoCo4BA MPOU3BOAUTEAS HO MEAMLIMHCKOTO M3AEAME.
Pedo. 5.1.1
LOT Koa Ha napTuaaTa:
MoCo4BA KOAQ HO NAPTUAQTA HA MPOU3BOAMTEAS, 30 AQ MOXE NAPTUAATA
Pedp. 5.5.1 AQ ObAE MAEHTUAPULIMPAHA.
REF KaTaAoXeH HOMep UAU HOMEP HO MOAEAQ:
MoCO4BA KATAAOXKHMS HOMEP HA MPOM3BOAMTEAS, 30 AQ MOXE
Pedp. 5.6.1 | meanUMHCKOTO M3paeAME AC BbAE MAEHTUCOULIMPDAHO.
HecTepuaHo:
STERILE MoKa3BO MEAMULMHCKO U3AEAME, KOETO HE € BUAO MOAAOXEHO HA

Pecp. 5.2.7 | MPOLEC HQ CTEPUAMIALLMS.

Aa He ce U3NOoA3BA NOBTOPHO / AQ Ce U3MOA3BA 30 €AUH NALMEHT:
MoCo4BA MEAMLMHCKO U3AEAME, KOETO € NPEAHA3HAYEHO 30
EavokpamHa ynotpe6a €AHOKPATHA ynoTpeba 1AM 3a ynoTpeba npu e AMH NAUMEHT NO
Ped. 5.4.2 BPEME HA EAHA MPOLLEAYPA.
I:]Z‘ BuxxTe MHCTpyKUuuuTe 30 ynoTtpeba:
1 Moco4Ba, Y& € HEOBXOAMMO NOTPEBUTEAIT AQ HOMPABM CMNPABKA
Ped. 5.4.3 C MHCTPYKUMMTE 30 ynoTtpeba.

MD

Pedb. 5.7.7 MeAMUUHCKO usaeAme:
MDR 2017/745 | [Toco4BQ, Y€ U3AEAMETO € MEAMLIMHCKO M3AEAME.
MouAoXKeHUe
123.2(q)

CUMBOAU, KOUTO HE CA CBFIAQCHO CTAHAAQPTHU

CaMmo no AeKApCKo NPEeANUCAHHE:
B( BHUMAHWE: PeaepanHmat 3akoH Ha CALLL paspeLruasa

ONLY NPOACXKBATA HA TOBA YCTPOMCTBO AG CE M3BBPLLIBA CAMO OT
MAM MO MOPBYKA HA AMLLEH3MPAH 3bBOAEKAD MAM AEKAP.

W MPOAYKTBT CbABPXA HUKEA U/UAU XPOM
— FDA 21 yact 872 pasaea 872.3710 CnAaB OT HEOAQTOPOAHM
andior Chromium /\/\eTO AN,
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CZECH

NAVOD K POUZITI
PROSTREDKU APII
PROSTREDEK TRIiDY I

1. Produktovd fada a Eisla dilu

Produktovd rodina Cisla dilu

Prostredek APII 960.XXXX
Uchyt pro maxilarni molar
Distalni ] Pfijimac
plocha =

Zatezy

Univerzalni
maxilarni rameno

Ligaturni gumicky

XXX = Cisla vice dilg

Hacek

Mezialni plocha

Uchyt pro maxilarni molar

Oblast kiidélek
pod gumickami

P ———— "

Ligaturni gumicky

(LIGATURU NEVYHAZUJTE — JE UZITECNA PRI LEPENI)

2. Popis
APIl je pravy a levy univerzdlini fixni korekcni prostredek tridy Il. Prostfedek APII
se sklddd ze i komponentd z nerezové oceli: Uchyt pro maxilarni prvni moldr,
spojovaci prvek, univerzalni maxilarni rameno, které Ize v ordinaci zkratit na
vhodnou délku pro pacienta, a dvé ligaturni gumicky.

105-7300-25 APIl VER.7
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Jedna strana maxilarniho ramene se zasouva do spojovaciho prvku, ktery se
pripevnuje k Uchytu pro maxilarni moldr a poskytuje stabilni spojeni, ¢imz usnadnuje
ndsledné lepeni. Uchyt pro moldr se lepi pfimo na 1. moldr konven&nim svétlem
tuhnoucim ortodontickym lepidlem. Opacny konec maxildrnino ramene se lepi
primo na maxilarni Spicdk nebo trenovy zub konvencnim svétlem tuhnoucim
ortodontickym lepidlem.

Ligaturni gumicky pfipevnéné k Uchytu pro maxilarni moldr poskytuji sestavenému
prostfedku APIl dodatecnou stabilitu a zabranuji tomu, aby se univerzaini maxilarni
rameno béhem lepeni pohybovalo labidiné.

Elasticky gumovy tah s pozadovanou silou, zvoleny a doddvany lékarfem, se
natahuje od hacku pro Spicdk k prislusnému kotevnimu bodu zvolenému klinickym
lékarem, typicky ke kanyle 1. nebo 2. mandibuldrniho moldru. Prostredek APIl se
umistuje na obé strany Ust pacienta.

Prostfedek se proddvd nesterilni a je urCeny pro jednordzové pourziti.

K pripevnéni prostfedku APII k zubUm pacienta jsou zapotiebi ortodontickd lepidla
a urcité ru¢ni nastroje.

Jako doplnék k 1eéCbé systémem APII Ize pouZit dalsi bézné dostupné ortodontické
produkty. Dodrzujte pokyny vyrobce pro pouziti pro viechny doplnkové
ortodontické produkty pouzivané s prostredkem APII.

3. Uréené pouiiti
Prostfedek APIl je urceny pro ortodontickou IeéCbu déti, dospivajicich a dospélych.
V kombinace s APIl se pouzivaiji dalsi prostfedky, jako jsou elastické gumicky nebo
podobné tahové moduly.

Prostfedky se doddvaij:
e nesterilni;
e pro jednordzoveé pouziti;
e pouze pro pourziti zubnimi lékafi a orfodontisty.

4. Vhodné pro
Urceny uZivatel prostredkd APIl jsou lékari (ortodontisté a zubni Iékari s profesnim
opravnénim) a vyskoleny persondl ortodontickych a zubnich ordinacich. Prostfedky
APIl se prodavaiji pouze pro profesiondini pouziti.

5. Indikace pro pouziti
Prostfedek APII je indikovany k poufziti na obou strandch maxildrnino oblouku béhem
pocdtecni faze terapie k I€Cbé malokluzi tfidy Il bez extrakce a vytvoreni moldrniho
vztahu ffidy | rotaci a vzpfimenim maxildrniho prvnino moldru pri distalizaci
posteriorni Cdsti maxildrniho oblouku (3picdk nebo premoldr k moldru).

105-7300-25 API| VER.7
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6. Kontraindikace

¢ Neschopnost nebo neochota pacienta spolupracovat nebo dodrzovat
léCebny pldan.
Pacient s nedostateCnou Ustni hygienou.
Inamé alergie na kteroukoli souCast systému nebo materidl v systému.
Jakékoli onemocnéni a/nebo stavy, které vylu€uji ortodontickou IéCbu.
Jakdkoli existujici resorpce kofene zubu.
Jakékoli existujici odvapnéni zubni skloviny.

7. Materidly
e Tabulka 1: Uchyt pro moldr APII, spojovaci prvek APIl a univerzdini
rameno APIL.
Tabulka 1

Nerezovd ocel 17-4PH podle ASTM B883 - 19 \

Chemicky nazev Min. (hmotnostni %) | Max. (hmotnostni %)

Lelezo (Fe) Vyvdzenost Vyvdzenost

Nikl (Ni) 3 5

Chrom (Cr) 15,5 17.5

Uhlik (C) - 0,07

Méd (Cu) 3 5

Silikon (Si) - 1,0
Mangan (Mn) - 1.0

Niob; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45

Ostatni - 1,0

e Ligatura: Termoplasticky polyuretan. (Texin® 285)

8. Varovani a preventivni opatreni

&ONLY Fedgrc’:lm’ zékorjy omezuji prpdej tohoto prostredku pouze
na licencovaného ortodontistu.
Prostfedek APIl je urCeny pouze pro pouziti na jednom
@ pacientovi a to odbornikem nebo na pokyn ortodontisty

Ci zubniho lekare.
Jednorazové

pouziti Pfi opakovaném pourziti hrozi riziko kfizové kontaminace
mezi pacienty.

105-7300-25 APIl VER.7
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Tento vyrobek obsahuje nikl a chrom, tudiz by se nemél
pouzivat u osob se zndmou alergickou citlivosti na tyto
kovy. Pred pourzitim by méli byt pacienti informovdni
@ o materidlech obsazenych v prostredku a také o mozné
alergii/precitlivélosti na tyto materidly.

Contains Nickel
and/or Chromium

NepouZivejte u pacientd se zndmou alergii na néktery

z materidll, které se v prostredku APIl pouzivaji. V pripadé
alergické reakce prostredek okamzité odstrante.
Prostredky se proddvaiji nesterilni.

Bezpecnostni informace ohledné MR — Prostfredek APIl nebyl hodnocen
z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR (magneticka
rezonance). Nebyl testovdn na zahrivani, migraci nebo obrazové artefakty
v prostfedi MR. Bezpecnost prostredku APII v prostfedi MR neni zndma.
Skenovdni pacienta s timto prostredek mUzZe pacienta zranit.

Pokud jsou vyrobky poskozené nebo neodpovidaji oznaceni,
nepouzivejte je.

Ujistéte se, Ze rameno prostredku APII je zcela zasunuto do spojovaciho
prvku na prostredku APIl a Ze spojovaci prvek na prostredku APIl je
pripevnény k uchytu pro moldr na prostredku APII.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s protilehlymi zuby pfi okluzi.
Dodrzujte vsechny regiondini a narodni normy upravujici pouzivani
ortodontickych apardtd.

Pokud v souvislosti s pouzivanim prostredku APIl doslo k umrti nebo
vdaznému zhorseni zdravotnino stavu, nahlaste tuto skuteCnost vyrobci

a prislusnému Uradu ve vasi zemi.

9. Informace o pacientovi

e Nejsou k dispozici zaddné informace, které by vyluCovaly pouziti bézné
dostupnych produktd pro Ustni hygienu.

e Zvykdni tvrdych potravin mize zpUsobit uvolnéni nebo vypadnuti prostiedkd.

e Né&které sporty mohou zpUsobit poskozeni orftodontickych apardtd a jejich
provozovani mUze zvysit riziko poskozeni v piipadé uritych zranéni
souvisejicich se sportem.

e Prisportu vidy pouZivejte vhodné chrdnice Ust a/nebo z&dmkU dle doporuceni
osetfujiciho zubniho Iékare.

e Pred jakymkoli z&krokem vzdy informujte zdravotniky provadéjici MR nebo
persondl radiologie o tom, Ze nosite rovndatka, aby monhli zajistit vhodnd
opatfeni pro dany zdkrok.
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10.Vseobecné informace pro zubniho Iékafe/ortodontistu

e Vrdmci vypracovaniléCebného planu a pred umisténim apardtu zvazte
potfebu mezioborové koordinace s dalsimi odborniky, jako jsou logopedi,
otorinolaryngologové, Iékari, zubni Ieékari a/nebo ortodontiste.

e Dodrzujte pokyny vyrobce tykaijici se zvolenych ortodontickych lepidel,
ndstroju nebo jinych materidll pouzivanych pri ortodontické I€Cbé.

e Skoleni o standardnich ortodontickych postupech uréi vhodné ndstroje pro
umisténi a vyjmuti apardatu.

e Nedotykejte se lepenych povrchd holymi prsty, jelikoz kozni maz mUze snizit
priinavost ortodontickych lepidel.

e Ustni hygiena je zvl&sté dUleZitd u imunokompromitovanych pacientd.
Peclivé monitorujte Ustni hygienu u imunokompromitovanych pacientd.

e Vyhodnofte, zda je v pfipadé resorpce korenU vhodnd dalsi
ortodontickd IéCba.

11.Jak pouzivat zdravotnicky prostiedek (navod k pouziti)
e Pofiebné nastroje
o Pedn, klesté, pinzeta atd.
o Ortodontické stipaci klesté na tvrdé drdty nebo laboratorni kleste
o Klesté Weingart
o Ndstroj pro odlepeni zadmku

¢ Ukotveni mandibularniho oblouku

o Ukotveni musi byt zaclenéno do dolniho oblouku, aby se zabrdanilo
vychyleni dolnich fezdkd dopredu.

o Dle preferenci ortodontisty Ize poufZit rizné typy ukotveni.
Doporuc¢enym typem ukotveni je mandibuldrni tepelné tvarovany
nosi¢ s kanylami prilepenymi pfimo na moldr.

o Doporuceny materidl pro tepelné tvarovany nosic je GT Flex o tloustce
1 mm. Pokud jsou plné profezané 2. dolni moldry (dolni 7), doporucuje
se je vyuzit jako kotevni bod pro elastické tahy pripevnéné ke
Spicdku/trenovému zubu.
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e Upravené délky maxilarniho ramena
o Maxilarnirameno a uchyt pro moldr jsou univerzdini a Ize je pouzit
na pravou i levou stranu Celistniho oblouku pacienta.

o Délka maxilarnino ramene je univerzdlni a je treba ji prizpUsobit
konkrétni potfebé pacienta.

o Prilozte rozmérovou Sablonu APII tak, aby znaceni ,,M/B Groove*
bylo v jedné roviné s bukdini ryhou na maxilarnim prvnim moldru.
Ndsledné urcete vhodnou vzddlenost k vysce kontury na Spicdku
nebo tfenovém zubu, a to podle toho, ke kterému zubu budete lepit
mezidlni stranu maxilarniho ramene. Rozmérovd sablonu APII md na
predni strané prihlednou ochrannou folii. | kdyz to neni nezbytné
nutné, mizete tuto prihlednou ochrannou folii v zdjmu lepsi zietelnosti
znaceni a Cisel odstranit.

o Ldrezy na hacku pro Spicdk prilozte k rozmérové sabloné APII tak,
aby odpovidaly pozadované délce prostredku. Linie ,,CUT-LINE"
na rozméroveé Sabloné APIl pak bude oznacovat priblizné misto, ve
kterém budete ortodontickymi stipacimi klestémi na tvrdé draty nebo
laboratornimi klestémi zkracovat volny konec maxilarniho ramena.

Jednotlivé zarezy na maxilarnim ramenu jsou od sebe vzddleny 2 mm.
Pokud chcete rameno zkrdtit o 1 mm, umistéte Celisti klesti do stfedu
mezi dvéma zdrezy.

Zatez na hacku
Zatezy pro $pic¢ak

|

/| | N | N | | N | | ) - -]

M/B
GROOVE

CUT-LINE

Q_orthodontics ~ AF
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Ndsledujici tabulka uvadi celkovou délku spojovaciho prvku s maxildrnim ramenem

po zkraceni maxildrnino ramena v jednotlivych mistech naznacenych zérezem.

Maximalni délka

34 mm

Minimalni délka

14 mm

Volny konec
maxilarniho
ramena

Volny konec
maxilarniho
ramena

Celkovd délka
v mm

Vychozi 34

] 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

Ldrez

O (O[O | A WIN

o

o Zkrafte maxilarni rameno na pozadovanou délku a zasunte volny
konec maxilarniho ramene do spojovaciho prvku.

o AZbude maxildrni rameno zcela zasunuté ve spojovacim prvku,
uchopte ortodontické stipaci klesté na tvrdé drdty nebo podobny
ndstroj a sevrete okluzni gingivalni povrchy spojovacino prvku ve dvou
mistech (pobliz tfrychtyfovitého otvoru a ve stfredu spojovaciho prvku),
abyste maxilarni rameno zajistili na misté.
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Ortodontické

kle§té \

o Postup upraveni naklonéni nebo otoceni podlozky pro Spicdk na
maxilarnim ramenu:
=V pfipadé podlozky pro $picdk si pripravte dvoje klesté Weingart

nebo dva podobné ndstroje, které poslouzi k pridrzeni volného
konce maxildrnino ramene. Jednémi klestémi Weingart pridrzte
rameno na jeho volném konci tésné za poslednim zdrezem,
kousek od podlozky pro Spicdk/trenovy zub. Druhé klesté
Weingart umistéte vedle hdcku a jemnou silou upravte
naklonéni Ci otoCeni podlozky pro Spicdk, pripadné oboji.

e Lepeniobecné
o K prilepeni prostredku APIl k zubUm pacienta pouzijte konvencni
ortodontické lepidlo. Postupujte podle pokynU vyrobce.

e Lepeni prostredku APII

o Ligaturni gumicky jsou soucasti prostredku jiz z vyroby a pripevnuji se ke
kfidélkim na Uchytu pro maxildrni moldr. Ligaturni gumicky zabrdni
pohybu maxilarniho ramene labidiné a ndhodnému odpojeni od
Uchytu pro maxildrni moldr, ¢imz zlepsuji celkovou stabilitu
sestaveného prostredku APIl béhem lepeni.
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o Pokud doslo béhem upravovani délky maxildrnino ramene k oddéleni
spojovaciho prvku a Uchytu pro moldr, pripevnéte maxildrni rameno
zasunuté ve spojovacim prvku do Uchytu pro moldr, jak je zndzornéno
na obrdzku nize. Spojovaci prvek mizete pripevnit k Uchytu pro moldr
z gingivdlini nebo okluzni strany Uchytu pro moldr. Otocte spojovacim
prvkem jako na obrdzku a zagjistéte jej v Uchytu pro moldr. Nakonec
znovu pripevnéte ligaturni gumicky ke kiidélkim na Uchytu pro moldr,
abyste sestaveny prostredek APIl stabilizovali.

Uchyt pro maxilarni molar
Oblast kiidélek
pod gumickami

Ligaturni gumicky

o K manipulaci s prosttedkem APIl pouZijte vhodny ndstroj (pedn, kleste,
pinzeta atd.).

o Naneste dostatecné mnozstvi lepidla na lepici podlozku pro Uchyt pro
moldr a lepici podlozku pro Spicdk (1. tffenovy zub).
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Lepici podlozka pro
$picék (1. tfenovy zub)

Lepici podlozka pro
uchyt pro molar

o Nejprve umistéte lepici podlozku pro Uchyt pro moldr na 1. moldr
a zarovnejte ho s bukdini ryhou na 1. moldru. Poté umistéte podlozku
pro Spicdk na mezidini stranu 3. $picdku nebo 1. tfrenového zubu.

o Pokud prostfedek APIl neni ve spravné poloze, podlozky posunte.

o Odstrante prebytecné lepidlo a dbejte na to, aby prostfredek APII
zUstal zarovnany.

o Nejprve nechte na svétle ztuhnout podlozku pro moldr. Ndsledné
nechte na svétle ztuhnout podlozku pro $picdk nebo 1. tffenovy zub.

o SUNDEJTE Z VYROBY PRIPEVNENE LIGATURNIi GUMICKY!

12. Aktivace prostredku APII
e Po umisténi spodnino mandibuldrnino tepelné tvarovaného nosice nebo
jiného vhodného ukotveni pripevnéte jeden konec gumicky na 1. nebo 2.
spodni moldr a druhy konec gumicky k hdcku na Spicdku/1. ttenovém zubu.
e Ortodontista by mél vybrat vhodny elasticky tah pro [éCbu jednotlivého
pripadu a napldnovat kontroly.
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13.Postup odlepeni
a. Odstranéni maxilarniho ramena

Odstrante zbytky lepidla

z lepici podlozky pro
$piCdAk (1. trenovy zub)

a uchyt pro moldr pomoci
karbidového vrtdku ve
fvaru plamene nebo
ekvivalentniho ndstroje.

V zdjmu zajisténi pacientova pohodli umistéte bavinény vdlecek kolmo ke
Spicdku (1. tfenovému zubu) a pozddejte pacienta, aby skousl.

K odlepeni maxildrnino ramene a Uchytu pro moldr doporucujeme pouzit
ndsledujici nastroje.

e Klesté pro odlepeni zdmku

e Zahnuté klesté pro odlepeni zGmku

« Stipaciklesté na tenké dratky a ligatury

Odlepte univerzdini maxildrni rameno od spicdku/tfrenového zubu.

Vyjméte univerzdini maxilarni rameno zasunuté ve spojovacim prvku z Uchytu pro
molar tak, ze s nim labidiné zakyvate a okluzné ho vytdhnete.

Po vyjmuti univerzalniho maxildrnino ramena zasunutého ve spojovacim prvku
odlepte Uchyt pro moldr.

Odstrante veskeré zbytky lepidla z povrchu zubu pomoci vhodného nastroje pro
odstranéni lepidla.

14.Pokyny pro ¢isténi a sterilizaci

e Prostredek se doddavd nesterilni a neni urCeny ke sterilizaci uzivatelem.
Primyslovym standard péce o ortodontické prostredky je ndsledujict:
ortodontistovi se dodaji v ochranném obalu, vyjmou se z obalu, pred pouzitim
se nesterilizuji ani se s nimi nijak nemanipuluje a pouZiji se na pacientovi.

e Nejsou k dispozici zaddné informace, které by vyluCovaly pouziti béziné
dostupnych produkt’ pro Ustni hygienu, jako jsou zubni kartdcky, zubni pasty,
Ustni sprchy, Ustni vody atd.

15.likvidace (pokud je to relevantni)
e Likvidace vsech ortodontickych apardty se fidi regiondlnimi
a ndrodnimi predpisy.
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16.Skladovani a manipulace se zdravotnickymi prostfedky (pokud je
to relevantni)
e Prostfedek by se mél skladovat v suchém prostredi.

17.Jméno a adresa vyrobce

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

18.Vysvétleni symbolu

Nasledujici symboly odpovidaji normé ISO 15223-1 (Odkazy dle tabulky).

Symbol

Standardni  Vysvétlivky symbol0
odkaz

N Vyrobce:

Oznacuje vyrobce zdravotnickeého prostredku.

Ref. 5.1.1
LOT Kod sarze:
Ref. 5.1.5 | Oznacuje kod 3arze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo sadu identifikovat
REF Kaiqlgggvé cislo neblofl'slo modelu: - o
Oznacuje katalogove Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky

Ref. 5.1.6 | prostiedek identifikovat.

fon Nesterilni:
R"f“"'; D Oznad&uje zdravotnicky prostfedek, u kterého neprobé&hla sterilizace.
ef. 5.2.
® Nepouzivat opakované / pouzivat pro jednoho pacienta:
Jednorazove pouit Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je urcen na jedno pourziti.
Ref. 5.4.2

I:]-_i:l Prectéte si navod k pouziti:
Ref. 543 Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel precetl pokyny v ndvodu k pourziti.

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
priloha 1
23.2(q)

Zdravotnicky prostiedek:
Oznacuje, Ze se jednd o zdravotnicky prostredek.
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Symboly neodvozené z norem ‘

Pouze na lékafsky predpis:

B( UPOZORNENI: Podle federdlnich z&konU (v USA) se tento
ONLY prostfedek smi proddvat pouze Iékafdm nebo pouze na

jejich objedndvku.

Ni
v Vyrobek obsahuje nikl a/nebo chrom
Contains Nickel FDA 21 ¢ast 872 odst. 872.3710 Slitina zakladniho kovu.

andlor Chromium
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ESTONIAN

KASUTUSJUHEND
APII
Il KLASSI SEADE

1. Tootesari ja osade numbrid
Tootesari Toote osade numbrid

APIl seade 960.XXXX

Ulaldua molaarikinnitus

] Vastuvdtja
=, "

Piisimérgised

Universaalne

Ligatuurisidemed iilalduahaar

Pusimargis

XXX = mitme osa numbrid

Haak

Mesiaalne

Ulaldua molaarikinnitus
Sidemealune tiiva
ala

Ligatuurisidemed

2. Kirjeldus
APIl on universaalne parem- ja vasakpoolne fikseeritav Il klassi korrektsiooniseade.

APIl seade koosneb kolmest roostevabast terasest komponendist: Ulaldua esimese
molaari kinnitus, vastuvotja, universaalne Ulalduahaar, mille saab kabinetis
reguleerida (Idigata) patsiendi jaoks sobivale pikkusele, ja kaks ligatuurisidet.
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Ulalduahaara Uks kilg Uhendub vastuvdtjaga, mis Uhendub pddrdetapi abil
Ulaldua molaarikinnitusega ja pakub stabiilset Uhendust, et tagada lihtne
limimisprotseduur. Molaarikinnitus limitakse ofse esimesele molaarile, kasutades
tavalist valguskdvastuvat ortodontilist limi. Ulalduahaara vastasots limitakse otse
Ulaldua siimahambale voi premolaarile, kasutades tavalist valguskovastuvat
ortodontfilist liimi.

Ulaldua molaarikinnitusele kinnitatavad ligatuurisidemed suurendavad tdiendavalt
APIl koostu stabiilsust ja takistavad universaalse Ulalduahaara labiaalset likumist
limimistoimingu ajal.

Arsti valitud ja tarnitud soovitud tugevusega elastne kummipael Uhendatakse
Ulalduahaara simahambapoolsel ofsal olevast haagist kuni klinitsisti valitud sobiva
ankurpunktini, mis on tavaliselt alaldua 1. voi 2. molaaritoru. APIll seade pannakse
patsiendi mélemasse suupoolde.

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja on moeldud Uhekordseks kasutamiseks.

APII limimiseks patsiendi hammastele on vajalikud ortodontilised adhesiivid ja
mitmesugused kdsiinstrumendid.

Ravi tGiendamiseks voib APIll-ga kasutada muid orfodontiavaldkonnas Gldiselt
k&ttesaadavaid ortodontilisi lisatooteid Jargige kdigi APIl seadmega kasutatavate
ortodontiliste lisatoodete tootja kasutusjuhendit.

3. Kasutusotstarve
APIl on moeldud kasutamiseks laste, teismeliste ja tGiskasvanute ortodontilisel ravil.
APIl seadmega koos kasutatakse muid seadmeid, nagu kummipaelad voi
sarnased survemoodulid.

Seadmed tarnitakse:
e mittesteriilsena;
e Uhekordseks kasutamiseks;
e kasutamiseks vaid hambaarstidele ja ortodontidele.

4. Sihtkasutaja
APIl seadmete sihtkasutajad on klinitsistid (litsentsitud ortodondid ja hambaarstid)
ning ortodontia- ja hambaravikabinettide valjadppinud personal. APIl sesadmeid
mUUakse ainult professionaalseks kasutamiseks.

5. Kasutusnaidustused
APIl seade on ndidustatud kasutamiseks Ulemise hambakaare malemal kdljel Il klassi
vadrhambumuse ravi algfaasis iima ekstraktsioonita ning | klassi molaarisuhte
loomiseks, p&drates Glaldua esimest molaari ja ligutades seda Ulespoole,
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distaliseerides samal ajal Ulemise hambakaare posterioorset segmenti
(simahammas voi premolaar molaari suhtes).

6. Vastundidustused

e Patsiendi voimetus voi soovimatus koostdédd teha vai raviplaani jargida.
Patsiend puudulik suuhUgieen.
Teadaolevad allergiad sUsteemi komponentide voi materjalide suhtes.
Seisund voi pdhihaigus, mis valistab orfodontilise ravi.
Olemasolev hambajuure resorptsioon.
Hambaemaili olemasolev dekaltsifikatsioon.

7. Materjalid
e APIl molaarikinnitus, APIl vastuvdtja ja APl universaalhaar, tabel 1
Tabel 1

Roostevaba teras 17-4PH standardi ASTM B883 - 19 jargi |

Keemiline element Min (massi%) Max (massi%)
Raud (Fe) Tasakaal Tasakaal
Nikkel (Ni) 3 5
Kroom (Cir) 15,5 17,5
SUsinik (C) - 0,07
Vask (Cu) 3 5
Rani (Si) - 1,0
Mangaan (Mn) - 1.0
Nioobium, tantaal (Nb + Ta) 0,15 0,45
Muu - 1.0

e Lligatuuriside: termoplastne polUuretaan (Texin® 285)

8. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

lg(om_v Féderaalseadus (USA) lubab seda seadet muua litsentsitud
arstil voi tema korraldusel.
APIl seade on modeldud kasutamiseks hambaravispetsialistile
voi ortodondi voi hambaarsti korraldusel ainult
Uhel patsiendil.

Uhekordselt
kasutatav Korduskasutamine pdhjustab patsientide vahel
ristsaastumise riski.
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See toode sisaldab niklit ja kroomi ning seda ei tohi
kasutada nende metallide suhtes tfeadaoleva allergiaga
isikutel. Enne kasutamist tuleb patsientidele selgitada
@ seadmes sisalduvaid materjale ning allergia/vlitundlikkuse
voimalust nende materjalide suhtes.

Contains Nickel
and/or Chromium

Arge kasutage patsientidel, kellel on APl seadme mis tahes
materjalide suhtes teadaolev allergia. Allergilise reaktsiooni
tekkel eemaldage seade viivitamatuli.

Seadmed tarnitakse mittesteriilsena.

MRT (magnetresonantstomograafia) ohutusalane teave — APIl seadet ei
ole MR (magnetresonantsi) keskkonnas kasutamise ohutuse ja Uhilduvuse
suhtes hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas soojenemise,
nihkumise ega kujutiseartefaktide suhtes. APIl ssadme ohutus
MR-keskkonnas on teadmata. Selle seadmega patsiendi skannimine

vOib pdhjustada patsiendile tervisekahjustuse.

Arge kasutage kahjustunud vai sildi spetsifikatsioonidest erinevaid tooteid.
Veenduge, et APIl haar oleks téielikult sisestatud ja kinnitatud APII
vastuvdtjale ning APIl vastuvatja kinnitatud APIl molaarikinnitusele.
Hoolikalt tuleb valtida hammustusel kokkupuudet vastashambaga.
Jargige koiki piirkondlikke ja riiklikke standardeid ortodontiliste seadmete
kasutamise kohta.

Kui APIl seadme kasutamisega seoses tekib surm voi oluline
tervisekahjustus, tuleb sellest teavitada tootjat ja teie riigi pddevat asutust.

9. Patsienditeave

e Puudub teave, mis voiks vdlistada Uldsaadavate suutervisetoodete
kasutamise.

e Kdva toidu ndrimine voib pdhjustada seadme I16tvumise voi lahtituleku.

e Mobne spordialaga tegelemine voib pdohjustada ortodontilistele seadmetele
kahjustusi ja nende olemasolu vaib suurendada tervisekahjustuse riski teatud
spordivigastuste korral.

o Spordiga tegelemisel tuleb alati kanda sobivaid suu- ja/voi breketikaitsmeid,
mida on soovitanud patsienti raviv hambaravitéétaja.

e Enne mis tahes protseduuri tuleb alati teavitada MRT- voi radioloogiapersonali
breketite olemasolust, et tagada protseduuri jaoks asjakohaste meetmete
votmine.

10. Uldine teave hambaarstile/ortodondile
e Raviplaani koostamise osana ja enne seadme paigaldamist hinnake koostéo
vajadust teiste spetsialistidega, nagu kdnepatoloogid, otolaringoloogid,
Uldarstid, hambaarstid ja/voi ortfodondid.
e Jargige tootja juhiseid mis tahes ortodontiliste limainete, instrumentide voi
ortodontilises ravi kasutatavate muude materjalide kohta.
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e Standardsete ortodontiaprotseduuride valjadppe kdigus madratakse dra
seadme paigaldamiseks ja eemaldamiseks sobivad instrumendid.

e Arge puudutage limipinda palja srmega, kuna naharasu vaib véhendada
ortodontiliste limainete adhesiooni.

e Suuhugieen on eriti oluline immuunpuudulikkusega patsientidel. Jalgige
immuunpuudulikkusega patsientide suuhugieeni hoolikalt.

¢ Hinnake, kas hambajuure resorptsiooni korral on soovitatav tdiendav
ortodontiline ravi.

11.Meditsiiniseadme kasutamise protseduur (kasutusjuhend)
¢ Vajalikud instrumendid
o Hemostaat, tangid, pintsetid jne
o Ortodontiline traadildikur voi laborildikur
o Weingarti ndpits
o Eemaldusinstrument

¢ Alumise hambakaare ankur

o Ankur fuleb kinnitada alumisele hambakaarele, et takistada alumiste
I6ikehammaste eendumist.

o Ortodondi eelistuste jargi voib kasutada mitmesuguseid ankrutUUpe.
Soovitatav ankrutGUp on alaldua termovormitav alus koos
otselimitavate molaaritorudega.

o Termovormitava aluse soovitatav materjal on 1 mm paksune GT Flex.
Kui alumised 2. molaarid (alumised 7ndad) on taielikult 16ikunud,
on soovitatav kasutada neid siimahambalt/premolaarilt
kummi venitamiseks.

o Ulalduahaara reguleerimine
o Ulalduahaar ja molaarikinnitus on universaalsed ning neid saab
kasutada patsiendi Ulemise hambakaare paremal ja vasakul kUljel.

o Ulalduahaara pikkus on universaalne ja see tuleb reguleerida patsiendi
jaoks sobivale pikkusele.
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o Kasutades APII suuruseSablooni, joondage tahis ,,M/B Groove" Ulemise
esimese molaari bukvaalsoonega ja tehke kindlaks sobiv pikkus
simahamba voi premolaari kontuuri kdrguseni, olenevalt sellest,
millisele hambale Ulalduahaaara mesiaalne ofs limitakse. APII
suurusesablooni esipinnal on |Gbipaistev kaitsekile. Kuna I&bipaistev
kaitsekile pole vajalik, voib selle eemaldamine parandada
suurusesabloonil olevate gradueeringu ja numbrite selgust.

o Kasutage APII suuruseSablooni simahambahaagi pusimargise
joondamiseks seadme soovitud pikkusega. APIl suuruseSablooni tahis
»CUT-LINE" n&itab ligikaudset asukohta, kus Ulalduahaara vaba ots
maha I6igata, kasutades ortodontilist traadildikurit voi laborildikurit.

PUsimdargised Ulalduahaara pikkuses on 2 mm sammuga. Pikkuse
vahendamiseks 1 mm vorra Idigake haara kahe mdargise vahel keskelt.

Piisimirgise

Piisimérgised silmahambahaak
I | | N | N | | | | | — | — |} 1@
L)
RPN
V| O X |0 | N
= +" 0 VyNo Vo Py
MB 7 X2 &8 S
GROOVE ; 5
1 O
]
1
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Jargmises tabelis on foodud vastuvotja/Ulalduahaara koostu Uldpikkus Ulalduahaara

iga pusimdrgise juures Idigatuna.

Maksimaalne pikkus
34 mm

Pijsimz'irgised
Minimaalne pikkus

14 mm

Ulalguahaara vaba
ots

Ulalguahaara vaba
ots

Piisimargised

PUsimdargis Uldpikkus mm
Algne 34
] 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

O (O[O | A WIN

o

o Pdrast Ulalduahaara I16ikamist sobivale pikkusele sisestage
Ulalduahaara vaba ots vastuvotjasse.

o Kui Ulalduahaar paikneb téielikult vastuvotjas, suruge ortodontilise
traadilbikuri voi sarnase instrumendi abil vastuvdtja oklusaalne
igemepind kahes kohas alla (vastuvotja lehtriotsa Idhedal ja
vastuvotja keskpunktis), et fikseerida Ulalduahaar vastuvotjasse.
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Ortodontiline

16ikur \ ll

o Ulalduahaara reguleerimiseks simahamba pddrdemomendi voi
poddrdenurga jargi tehke jGrgmist.
= Silmahambaplaadi digesti reguleerimiseks hoidke kahe

Weingarti nGpitsa voi sarnase instrumendiga Glalduahaara vaba
otsa. Hoidke Uhe Weingarti ndpitsaga haara vaba otsa vahetult
viimase visuaalse margise tagant simahamba/premolaari
plaadi lGhedal. Asetage teine Weingarti n&pits haagi

|Ghedale ja suruge kergelt, et reguleerida vajadust mééda
simahambaplaadi pédrdemomenti, pddrdenurka voi mdlemart.

o Uldine liimimine
o Kasutage APIl seadme limimiseks patsiendi hammastele tavapdarast
ortodontilist adhesiivi, jargides tootja juhiseid.

e APIl seadme liimimine

o Tehases paigaldatud ligatuurisidemed kinnitatakses Ulaldua
molaarikinnituse sidemetiibade kulge. Ligatuurisidemed takistavad
Ulalduahaara labiaalset likumist ja kogemata Ulaldua
molaarikinnituselt lahtitulekut ning parandavad APII koostu
Uldist stabiilsust limimistoimingu ajal.
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o Kui vastuvotja eemaldati Glalduahaara reguleerimise kdigus
molaarikinnitusest, kinnitage vastuvotja/Ulalduahaara koost
molaarikinnitusse, nagu on ndidatud jargmisel joonisel. Vastuvotja
saab kinnitada molaarikinnitusse selle igeme- voi oklusaalselt kuljelt.
P&&rake vastuvotjat ndidatud viisil, et see molaarikinnitusse lukustada.
Viimaks paigaldage ligatuurisidemed uuesti molaarikinnituse
igemetiibadele, et APIl koostu stabiliseerida.

Ulaldua molaarikinnitus
Sidemealune tiiva
ala

Ligatuurisidemed

o Kasutage APIl seadme kdasitsemiseks sobivat instrumenti (hemostaat,
tangid, pintsetid jne).

o Kandke rohkelt liimi molaarinupu limiplaadile ja simahamba
(1. premolaari) limiplaadile.
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Silmahamba
(1. premolaari) liimiplaat

Molaarikinnituse
liimiplaat

o Esmalt paigutage molaarikinnituse limiplaat 1. molaarile ja joondage
1. molaari bukvaalsoonega. Seejdrel paigutage simahambaplaat
simahamba vai 1. premolaari mesiaalsele kolmandikule.

o Tehke vajalikud té&ppisreguleerimised, et paigutada APIl seade digesti.
o Eemaldage Uleligne lim, sdilitades samal ajal APl seadme joondust.

o Esmalt valguskdvastage tdielikult molaariplaat. Seejérel
valguskdovastage taielikult simahamba voi 1. premolaari plaat.

o EEMALDAGE TEHASES PAIGALDATUD LIGATUURISIDEMED!

12. APll seadme aktiveerimine
e Kui alaldua termovormitav alus voi muu sobiv ankur on paigas, asetage
alumisele 1. vai 2. molaaritorule kumm ja kinnitage selle teine ots
simahamba / 1. premolaari plaadi haagile.
e Ortodont peab valima igale ravijuhule sobiva kummi ning korraldama
asjakohased ja digeaegsed jarelvisiidid.
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13.Eemaldusprotseduur
a. Ulalovahaara eemaldamine

Eemaldage simahamba
(1. premolaari) limiplaadi
ja molaarikinnituse
limiplaadi Umbert
limijadagid, kasutades
leegikujulist karbiidfreesi

vOi samavdarset seadet.

Patsiendi ebamugavustunde minimeerimiseks asetage simahambale
(1. premolaarile) risti vatitampoon ja laske patsiendil seda hammustada.
Ulalduahaara ja molaarikinnituse eemaldamisel on abiks j@rgmised instrumendid.
e Breketieemaldusndpitsad
e Nurksed breketieemaldusndpitsad
o Tihvtide ja ligatuuride minildikur
Eemaldage universaalne Ulalduahaar simahambalt/premolaarilt.
Eemaldage vastuvotja / universaalse Glalduahaar koost molaarikinnitusest,

ligutades selle labiaalselt valjapoole ja libistades oklusaalsuunas
molaarikinnitusest valja.

Eemaldage molaarikinnitus pdrast vastuvotja / universaalse Ulalduahaara
koostu eemaldamist.

Eemaldage hambapinnale jGdnud limijaddagid sobiva limieemaldusinstrumendiga.

14.Puhastus- ja steriliseerimisjuhised
¢ Seade tarnitakse mittesteriilsena ja see pole moeldud kasutajal steriliseerimiseks.
Ortodontiaseadmete valdkonnastandardi kohaselt tarnitakse need ortodondile
kaitsepakendis, voetakse pakendist patsiendil kasutamiseks valja ja enne
kasutamist neid ei k&sitseta ega steriliseerita.
e Puudub teave, mis voiks vdlistada Uldiselt saadaolevate suutervisetoodete,
nagu hambaharjad, hambapastad, hambatikud, suuvedelik jne, kasutamise.

15.Kasutuselt korvaldamine (asjakohasusel)
¢ KOoigi ortodontiaseadmete korvaldamisel tuleb jargida piirkondlikke ja
riiklikke md&darusi.

16. Meditsiiniseadmete hoiustamine ja kdsitsemine (asjakohasusel)
e Seadet tuleb hoida kuivas Umbritsevas tavakeskkonnas.
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17. Margistaja nimi ja aadress

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

18.SUmbolite seletus

Jargmised sumbolid vastavad standardile ISO 15223-1 (vt viiteid).

Sumbol,

standardi  SUMBOLI NIMETUS - selgitav tekst
viide

N Tootja:

Viide 5.1.1 tahistab meditsiiniseadme tootjat.

LOT Partiikood:
Viide 5.1.5 | t@histab tootja partikoodi partii voi osa tuvastamiseks.

REF Kataloogi- voi mudelinumber:
Viide 5.1.6 | tahistab toofja katalooginumbrit meditsinissadme tuvastamiseks.

Mittesteriilne:
STERILE

tahistab steriliseerimata meditsiiniseadet.
Viide 5.2.7

® Mitte kasutada korduvalt / kasutamiseks Uhel patsiendil:
tahistab meditsiiniseadet, mis on Uhekordselt kasutatav voi kasutamiseks
Uhe protseduuri k&igus ainult Ghel patsiendil.

Uhekordselt kasutatav

Viide 5.4.2

I:E_:I Vaadata kasutusjuhendit:
Vide 5.4.3 annab mdarku sellest, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit.

MD

Viide 5.7.7
MDR
2017/745
Lisa 1
23.2(q)

Meditsiiniseade:
nditab, et seade on meditsiiniseade.
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Standardivalised sumbolid

Vdljastamiseks ainult retsepti alusel
B(ONLY ETTEVAATUST! USA féderaalseadus lubab seda seadet mUUa ainult
litsentsitud hambaarstil voi arstil voi tema korraldusel.
Ni
W Toode sisaldab niklit ja/voi kroomi
Contans ek FDA 21, osa 872, jaotis 872.3710 Base metal alloy (Pohimetalli sulam).
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FRENCH

MODE D’EMPLOI
APII
APPAREIL DE CLASSE I

1. Gamme de produits et numéros de référence

Numéros de référence
des produits

Appareil APII 960.XXXX

Gamme de produits

Fixation de bracket molaire maxillaire

1 Récepteur
Graduations
permanentes

Bras maxillaire

Ligatures universel

Graduation
permanente

XXX = numéros de

référence multiples
Crochet

Fixation de bracket molaire maxillaire

Zone de I"ailette
sous ligature

Ligatures

(NE JETEZ PAS LA LIGATURE, ELLE SERA UTILE POUR LE COLLAGE)

2. Description
L'APIl est un appareil orthodontique fixe universel de classe Il droit et gauche.
L'appareil APIl se compose de trois éléments en acier inoxydable — une fixation de
bracket de premiere molaire maxillaire, un récepteur et un bras maxillaire universel
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qui peut étre coupé au cabinet a la longueur adéquate pour le patient — et de
deux ligatures.

A une extrémité, le bras maxillaire s'attache au récepteur qui pivote pour se
raccorder a la fixation de bracket molaire maxillaire et qui assure une connexion
stable pour faciliter I'opération de collage. La fixation de bracket est collée
directement d la premiére molaire a I'aide d'un adhésif orthodontique
photopolymérisable conventionnel. A I'autre extrémité, le bras maxillaire

est collé directement d la canine ou prémolaire maxillaire & I'aide d'un adhésif
orthodontique photopolymérisable conventionnel.

Les ligatures fixées a la fixation de bracket molaire makxillaire renforcent la stabilité
de I'assemblage APIl et empéchent le bras maxillaire universel de pivoter vers les
levres pendant I'opération de collage.

Une bande élastique en caoutchouc de la force désirée, sélectionnée et fournie
par I'orthodontiste, est fixée au crochet du bras maxillaire, a I'extrémité canine, et
au point d'ancrage approprié déterminé par le clinicien, généralement un tube
pour 1 ou 2¢ molaire mandibulaire. Un appareil APIl est placé des deux cotés de
la bouche du patient.

L'appareil est vendu non stérile et est congu pour un usage unique.

Des adhésifs orthodontiques et divers instruments manuels sont nécessaires pour
coller I'APIl aux dents du patient.

Il est possible d'utiliser des produits orthodontiques auxiliaires, généralement
disponibles aux orthodontistes professionnels, avec I'APIl pour compléter le
traitement. Suivez le mode d'emploi du fabricant de tous ces produits utilisés
avec I'appareil APIL.

3. Usage prévu
L'appareil APIl est destiné au traitfement orthodontique des enfants, des adolescents
et des adultes. D'autres dispositifs tels que des bandes en élastomeére ou des
modules de force similaire seront utilisés avec I'APII.

Les dispositifs sont fournis :
e non stériles ;
e pOUrun Usage unique ;
e al'intention des dentistes et orthodontistes uniquement.

4. Utilisateur prévu
L'utilisateur prévu d'un appareil APIl est le clinicien (orthodontiste ou dentiste
professionnellement agrée) et son personnel compétent au sein de son cabinet.
L'APIl est vendu a des fins professionnelles uniquement.
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5. Indications
L'appareil APIl est indiqué pour une utilisation des deux cétés de I'arcade maxillaire
durant la phase initiale du traitement visant & corriger des malocclusions de classe |
sans extractions et établir une relation molaire de classe | en faisant pivoter et en
redressant la premiere molaire maxillaire tout en distalisant le segment posterieur
de I'arcade maxillaire (de la canine ou prémolaire a la molaire).

6. Contre-indications

e Incapacité ou réticence du patient & coopérer ou suivre le plan
de fraitement.

e Mauvaise hygiene buccale du patient.

e Allergies connues 4 I'un ou I'autre des composants ou matériaux du systeme.

e Toute maladie et/ou tout probleme de santé sous-jacent interdisant un
traitement orthodontique.

e Toute résorption radiculaire actuelle.

e Toute décalcification actuelle de I'émail des denfs.

7. Matériaux
e Les matériaux de la fixation de bracket APIl pour molaire, du récepteur API
et du bras universel APIl sont répertoriés dans le tableau 1.
Tableau 1

Acier inoxydable 17-4PH selon la norme ASTM B883 - 19

Terme chimique Min. (% du poids) Max. (% du poids)

Fer (Fe) Equilibré Equilibré
Nickel (Ni) 3 5
Chrome (Cr) 15,5 17,5
Carbone (C) - 0,07
Cuivre (Cu) 3 5

Silicium (Si) - 1.0
Manganese (Mn) - 1,0
Niobium ; tantale (Nb+Tq) 0,15 0,45

Autre - 1.0

e Ligature : polyuréthane thermoplastique (Texin® 285).
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8. Avertissements et mesures de précaution

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
B(ONLY étre vendu que par un orthodontiste agréé ou sur

son ordonnance.

L'appareil APIl est destiné & un usage unique seulement par
un professionnel ou sur ordonnance d'un orthodontiste ou
® d'un dentfiste.

Usage

unique Sa réutilisation sur un autre patient présente un risque de
contamination croisée.
Ce produit contient du nickel et du chrome et, par
conséquent, ne doit pas étre utilisé sur les patients ayant
une sensibilité allergique connue G ces métaux. Avant de
I'utiliser, il convient d’'informer les patients des matériaux

@ inclus dans cet appareil ainsi que de toute réaction

Containe Nickel allergique ou hypersensibilité qu'ils peuvent provoquer.

and/or Chromium

N'utilisez pas I'appareil APIl sur les patients allergiques

a I'un ou I'autre des matériaux qu'il contient. Retirer
immédiatement I'appareil en cas de réaction allergique.
Cet appareil est vendu non stérile.

Information relative a la sécurité par rapport a I'IRM (imagerie par
résonance magnétique) — La sécurité et la compatibilité de I'appareil
APIl n'ont pas été évaluées dans un environnement RM (résonance
magnétique). Il n'a pas été soumis a des tests de chaleur, de migration ou
d'artéfacts d'image dans un environnement RM. La sécurité de I'appareil
APIl dans un environnement RM est inconnue. Scanner un patient qui
porte cet appareil peut le blesser.

N'utilisez pas des produits endommagés ou non conformes aux
spécifications de I'étiquette.

Veillez a ce que le bras APIl soit complétement inséré et fixé au récepteur
APIl et que celui-ci soit engagé dans la fixation de bracket APII

pour molaire.

Prenez soin d’éviter tout contact avec les dents opposées au niveau

de I'occlusion.

Suivez toutes les normes régionales et nationales qui régissent I'utilisation
des appareils orthodontiques.

Sile patient décede ou que son état de santé s’aggrave pendant ou en
lien avec I'utilisation de I'appareil APIl, vous devez le signaler au fabricant
et a I'autorité compétente de votre pays.

9. Informations destinées au patient
e |l n'existe aucune information interdisant I'utilisation de produits de soins
bucco-dentaires disponibles sur le marché.
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e Sivous machez des aliments durs, I'appareil risque de se desserrer
ou de se détacher.

¢ De méme que certains sports peuvent endommager les appareils
orthodontiques, la présence de ceux-cirisque d'aggraver des blessures
liées aux sports.

e Lorsque vous participez a des activités sportives, portez foujours un
protecteur buccal et/ou orthodontique selon les recommandations
du professionnel traitant.

e Avant toute procédure d'IRM ou de radiologie, informez toujours le
personnel que vous portez des bagues pour qu'il prenne les mesures
de précaution adéquates.

10.Généralités a l'intention du dentiste ou de I'orthodontiste

e Pendant la création d'un plan de traitement et avant la mise en place de
I'appareil, évaluez la nécessité d'une coordination interdisciplinaire et de
faire appel a d'autres professionnels tels que des orthophonistes,
oto-rhino-laryngologistes, médecins, dentistes et/ou orthodontistes.

e Suivez les directives des fabricants des adhésifs, instruments ou autres
matériaux orthodontiques utilisés dans le cadre du traitement.

e Une formation sur les procédures orthodontiques standards vous
permettra de choisir les instruments & utiliser pour la mise en place
et le refrait de I'appareil.

e Ne touchez pas les surfaces de collage avec les doigts nus, car le sébum
de la peau peut réduire I'adhérence des adhésifs orthodontiques.

e L'hygiene buccale est particulierement importante pour les patients
immunodéprimés. Surveillez-la étroitement chez ces patients.

e En cas de résorption radiculaire, déterminez s'il convient de poursuivre
le traitement orthodontique.

11.Manipulation du dispositif médical pendant son utilisation (mode d’emploi)
e Instruments nécessaires
o Pince hémostatique, forceps, brucelles, etc.
o Pince coupante orthodontique ou pince coupante de laboratoire
o Pince Weingart
o Instrument de décollage
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e Ancrage a I'arcade mandibulaire

o L'ancrage doit étre incorporé sur I'arcade mandibulaire pour éviter
toute protrusion des incisives inférieures.

o Divers types d'ancrage peuvent étre utilisés, selon la préférence de
I'orthodontiste. Une gouttiere thermoformée mandibulaire dotee de
tubes buccaux a collage direct est le type d’ancrage recommandé.

o Le matériau recommandé d'une gouttiere thermoformée est
GT Flex de 1 mm d'épaisseur. Si les deuxiemes molaires inférieures
(7 inférieures) sont completement sorties, il est préférable de les
utiliser pour étirer les élastiques depuis les canines ou prémolaires.

e Réglage du bras maxillaire
o Le bras maxillaire et la fixation de bracket molaire sont d’'un format
universel, ce qui permet de les utiliser a droite et & gauche de
I'arcade maxillaire du patient.

o Lalongueur du bras maxillaire est universelle et doit étre réglée
en fonction du patient.

o Al'cide du gabarit de calibrage APII, alignez la graduation « M/B
Groove » (rainure M/B) sur la rainure de la premiére molaire maxillaire
et déterminez la longueur correcte jusqu’'d la hauteur du contour de
la canine ou de la prémolaire sur laquelle I'extrémité mésiale du bras
maxillaire sera collée. Le gabarit de calibrage APIl comporte une
pellicule de protection transparente sur sa face recto. Bien que cela
ne soit pas absolument nécessaire, vous pouvez la retirer pour que les
graduations et les chiffres du gabarit apparaissent plus clairement.
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o Utilisez le gabarit de calibrage APIl pour aligner la graduation
permanente du crochet, a I'extrémité canine, sur la longueur désirée
de I'appareil. La ligne de découpage « CUT-LINE » du gabarit de
calibrage APIl indique approximativement ou couper I'extrémité libre
du bras maxillaire a I'aide d'une pince coupante orthodontique
ou de laboratoire.

Les graduations permanentes du bras maxillaire sont distantes de
2 mm. Si vous devez réduire la longueur de 1 mm, coupez le bras
au milieu de deux graduations.

Crochet canine avec
Graduations permanentes marquage permanent

| |

Q> orthodontics A

RPEMB RN

' Z BRI R

MBI+ T 2H &8I
GROOVE | 5
1O
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Le tableau suivant présente la longueur totale de I'assemblage récepteur/bras

maxillaire lorsque celui-ci est coupé d chaque marquage permanent.

Longueur maximum

34 mm

Longueur minimum

14 mm

Extrémité libre du
bras maxillaire

Extrémité libre du
bras maxillaire

Graduations
permanentes

Graduation Longueur totale
permanente en mm
Tel que fourni 34

1 32
2 30
3 28
4 26
5 24
6 22
7 20
8 18
9 16
10 14

o Apres avoir découpé le bras maxillaire a la longueur correcte, insérez
son extrémité libre dans le récepteur.

o Une fois le bras maxillaire completement emboité dans le récepteur,
utilisez une pince coupante orthodontique ou un instfrument similaire
pour exercer une pression sur les surfaces gingivales et occlusales
du récepteur dans deux zones (pres de I'entrée en entonnoir
du récepteur et au milieu du récepteur) et fixer ainsi le bras
maxillaire au récepteur.
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Pince coupante

orthodontique \ l l

o Pourrégler le bras maxillaire au couple ou & la rotation de la canine,
procédez comme suit :
= Pour régler correctement le patin canine, utilisez deux pinces

Weingart ou instfruments similaires pour maintenir I'extrémitée libre
du bras maxillaire. Avec une pince Weingart, tenez I'extrémité
libre du bras maxillaire juste derriere la derniere graduation
visuelle, a proximité du patin canine/prémolaire. Placez la
seconde pince Weingart a coté du crochet et exercez une
légére force pour ajuster le couple, la rotation ou le patin
canine selon les besoins.

e Généralités sur le collage
o Utilisez un adhésif orthodontique conventionnel et suivez les directives
du fabricant pour coller I'appareil APIl sur les dents du patient.

e Collage de I'appareil APII

o Lesligatures installées en usine sont atfachées aux ailettes de la
fixation de bracket molaire maxillaire. Elles empéchent le bras
maixillaire de basculer vers les levres et de se détacher
accidentellement de la fixation de bracket molaire maxillaire,
et elles renforcent la stabilité de I'assemblage APIl pendant
I'opération de collage.
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o Sivous avezreftiré le récepteur de la fixation de bracket molaire
au moment de régler le bras maxillaire, insérez I'assemblage
récepteur/bras maxillaire dans la fixation de bracket molaire comme
illustré dans la figure ci-dessous. Le récepteur peut étre glissé dans la
fixation de bracket molaire depuis le coté gingival ou occlusal de
celle-ci. Faites pivoter le récepteur comme illustré pour le bloquer
dans la fixation de bracket molaire. En dernier lieu, réinstallez les
ligatures sur les ailettes de la fixation de bracket molaire pour
stabiliser I'assemblage APII.

Fixation de bracket molaire maxillaire
Zone de ’ailette
sous ligature

Ligatures

o Utilisez un instrument approprié (pince hémostatique, forceps,
brucelles, etc.) pour manipuler I'appareil APII.

o Appliguez une quantité généreuse d'adhésif sur le patin de collage
cbté molaire et sur le patin de collage cété canine (ou 1¢ prémolaire).
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Patin de collage coté canine
(ou 1° prémolaire)

Patin de collage c6té fixation
de bracket molaire

o Commencez par positionner le patin de collage de la fixation de
bracket molaire sur la 1¢ molaire en alignant la rainure buccale sur
celle-ci. Positionnez ensuite le patin canine sur la 3¢ face mésiale
de la canine ou la 1e prémolaire.

o Faites les ajustements nécessaires pour que I'appareil APl soit
bien placé.

o Eliminez I'excédent d’adhésif tout en maintenant I'appareil
APIl aligné.

o Polymérisez d’abord completement le patin de la molaire. Polymérisez
ensuite completement le patin de la canine ou de la 1¢ prémolaire.

o RETIREZ LES LIGATURES INSTALLEES EN USINE !

12. Activation de I'appareil APII
e Une fois la gouttiere thermoformée mandibulaire ou autre ancrage approprié
en place, attachez un élastique sur le tube de la 1¢ ou 2¢ molaire d'un
cb6té et au crochet, sur le patin de la canine/1¢ prémolaire, de I'autre.
e L'orthodontiste doit sélectionner I'élastique qui convient au cas par cas
et programmer les visites de suivi régulieres qui s'imposent.
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13.Procédure de décollage
a. Retrait du bras maxillaire

Eliminez I'excédent
d'adhésif au ras du patin
de collage de la canine
(ou 1e prémolaire) et de
celui de la fixation de
bracket molaire a I'aide
d'une fraise en carbure
en forme de flamme

ou équivalente.

Pour minimiser I'inconfort du patient, placez un rouleau de coton
perpendiculairement a la canine (ou 1¢ prémolaire) et demandez-lui
de le mordre.

Les instruments utiles pour le décollage du bras maxillaire et de la fixation de
bracket molaire sont les suivants :

e Pince de décollage de bracket
e Pince de décollage de bracket angulaire
e Pince coupante pour mini-broches et ligatures

Décollez le bras maxillaire universel de la canine ou de la 1¢ prémolaire.
Dégagez I'assemblage récepteur/bras maxillaire universel de la fixation de
bracket molaire en le faisant pivoter vers les levres puis en le faisant glisser vers

la face occlusale.

Décollez la fixation de bracket molaire apres avoir retiré I'assemblage récepteur/
bras maxillaire universel.

Eliminez tout résidu d’adhésif sur la dent avec I'instrument approprié.

14.Nettoyage et stérilisation

e Le dispositif est fourni non stérile et n’est pas congu pour étre stérilisé par
I'utilisateur. Selon la norme de soins, le professionnel doit recevoir les dispositifs
orthodontiques dans leur emballage protecteur et ne les en retirer qu’'au
moment de les utiliser sur le patient sans les avoir préalablement manipulés
ou stérilisés.

e |l n'existe aucune information interdisant I'utilisation de produits de soins
bucco-dentaires disponibles sur le marché, tels que les brosses a dents,
les dentifrices, les jets dentaires, les bains de bouche, etfc.

15.Mise au rebut (le cas échéant)
e La mise au rebut de tous les appareils orthodontiques doit étre conforme aux
réglementations régionales et nationales.
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16.Entreposage et manipulation des dispositifs médicaux (le cas échéant)
e Le dispositif doit étre entreposé dans un lieu sec a température ambiante.

17.Nom et adresse du préparateur d’'étiquettes

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

18. Signification des symboles

Les symboles suivants sont conformes a la norme ISO 15223-1 (Références indiquées).

Symbole et

référence NOM DU SYMBOLE - Explication
de la norme

N Fabricant :

Indigue le nom du fabricant du dispositif médical.

Réf. 5.1.1
LOT Code de lot:
Réf. 5.1.5 | Indique le code de lot du fabricant aux fins d'identification du lot.
REF Numéro de référence ou de modéle :
Indigue le numéro de référence du fabricant aux fins d’identification

Ref. 5.1.6 | du dispositif médicall.

Non stérile :
STERILE Indique que le dispositif médical n’a pas été soumis a une opération
Réf. 5.2.7 | de stérilisation.
® Ne pas réutiliser/a utiliser sur un seul patient :

Indique que le dispositif médical est concu pour un usage unigque ou sur
un seul patient au cours d'une procédure unique.

Usage unique

Réf. 5.4.2

I:]:ﬂ Consulter le mode d’emploi :
R&E. 5.4.3 Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d’emploi.

MD

Réf. 5.7.7
MDR
2017/745
Annexe 1
23.2(q)

Dispositif médical :
Indique que le produit est un dispositif médical.
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Symboles non extraits des normes ‘

Sur ordonnance seulement :

B( MISE EN GARDE : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
ONLY peut &tre vendu que par un dentiste ou orthodontiste agréé ou sur

son ordonnance.

Ni
v Le produit contient du nickel et/ou du chrome
Contains Nicke FDA 21 Partie 872 Sec. 872.3710 Alliage métallique de base.

andlor Chromium
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FRENCH CANADIAN

MODE D’EMPLOI
APII
APPAREIL DE CLASSE I

1. Famille de produits et numéros de piéces

Numéros de piéces
des produits

Appareil APII 960.XXXX

Famille de produits

Attachement a la molaire maxillaire

Logement

Reperes
permanents

Arc maxillaire
Anneaux de ligature universel

Repére
permanent

XXX = Numéros de

pieces multiples
Crochet

Attachement a la molaire maxillaire
Zone de I’aile sous
la ligature

Anneaux de ligature

2. Description
APIl est un appareil universel de correction fixe pour les cotés droit et gauche, de
classe Il. L'appareil APIl est constitué de trois composants en acier inoxydable :
un attachement a la premiere molaire maxillaire, un logement, un arc maxillaire
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universel pouvant éfre ajusté (coupé) « en cabinet » a la longueur adaptée pour
le patient, ainsi que deux anneaux de ligature.

Une extrémité de I'arc makxillaire est insérée dans le logement relié par un pivot &
I'attachement a la molaire maxillaire, assurant ainsi une connexion stable, pour
faciliter la procédure de collage. L'attachement est directement collé a la
premiére molaire a I'aide d'un scellant photopolymeérisable habituellement utilisé
en orthodontie. L'extrémité opposée de I'arc maxillaire est directement collée a la
canine ou a la prémolaire maxillaire & I'aide d’'un scellant photopolymérisable
habituellement utilisé en orthodontie.

Les anneaux de ligature fixés a I'attachement & la molaire maxillaire fournissent une
stabilité accrue a I'appareil APl et empéchent I'arc maxillaire universel de basculer
vers les levres durant la procédure de collage.

Une bande élastique en caoutchouc offrant la résistance désirée, sélectionnée

et fournie par le médecin, est reliée, depuis le crochet situé a I'extrémité de I'arc
maxillaire au niveau de la canine, d un point d’'ancrage approprié, déterminé par
le clinicien, habituellement un tube de licison collé d la premiere ou la seconde
molaire mandibulaire. Un appareil APIl est posé de chaque cété de la bouche

du patient.

L'appareil est vendu a I'état non stérile et congu pour un usage unique.

Des scellants orthodontiques et divers instruments manuels sont nécessaires pour
coller I'appareil APIl & la dentition du patient.

D’autres produits orthodontiques auxiliaires, généralement accessibles aux
professionnels, peuvent étre utilisés avec I'appareil APIl pour compléter le
traitement. Suivez les instructions du fabricant concernant tous les produits
orthodontiques auxiliaires utilisés avec I'appareil APII.

3. Usage prévu
L'appareil APIl est destiné au traitement orthodontique des enfants, des adolescents
et des adultes. D'autres dispositifs tels que des bandes en élastomeére ou des
modules offrant une résistance similaire seront utilisés avec I'appareil APII.

Chaqgue dispositif est fourni :
e Non stérile.
¢ Concgu pour un usage unique.
e Pour un usage réservé exclusivement aux dentistes ou orthodontistes.

4. Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus des appareils APIl sont les cliniciens (orthodontistes et dentistes
titulaires d'un permis d'exercice professionnel) et leur personnel diment formé au
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sein de cabinets d’'orthodontie et de dentisterie. Les appareils APIll sont vendus pour
un usage professionnel exclusivement.

5. Indications
L'appareil APIl est destiné a étre posé de chaque coté de I'arcade maxillaire
durant la phase initiale de traitement pour corriger les malocclusions de classe I
sans avoir a recourir & des extractions, et a établir une relation molaire de classe | en
faisant pivoter et en redressant la premiére molaire maxillaire tout en distalisant le
segment postérieur de I'arcade maxillaire (canine ou prémolaire a molaire).

6. Contre-indications
e Incapacité ou refus du patient de coopérer/suivre le plan de traitement
e Mauvaise hygiene buccale du patient
e Allergies avérées a tout composant ou matériau du systeme
e Toute maladie et/ou tout probleme sous-jacent s’opposant au
fraitement orthodontique
e Toute résorption existante de la racine dentaire
e Toute décalcification existante de I'émail dentaire

7. Matériel
e Attachement d la molaire APIl, logement APIl et arc universel APIl Tableau 1
Tableau 1

Acier inoxydable 17-4PH conforme a la norme ASTM B883 - 19

Nom chimique Min. (% poids) Max. (% poids)

Fer (Fe) Pourcentage restant | Pourcentage restant
Nickel (Ni) 3 5

Chrome (Cr) 15,5 17.5
Carbone (C) - 0,07

Cuivre (Cu) 3 5

Silicone (Si) - 1.0
Manganese (Mn) - 1,0
Niobium; tantalum (Nb+Ta) 0,15 0,45

Autre - 1,0

e Anneau de ligature : polyuréthane thermoplastique. (Texin® 285)

105-7300-25 APIl VER. 7

Page 72 of 219

Proprietary & Confidential - Page 72 of 220 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

8. Avertissements et mesures de précautions
En vertu de la |égislation fédérale, ce dispositif ne peut étre
B(oNLY vendu que par un orthodontiste autorisé ou sur ordonnance

de celui-ci.
L'appareil APIl est concu pour étre utilisé sur un seul patient,
uniguement par un professionnel ou sur I'ordonnance d'un
® orthodontiste ou d’'un dentiste.
Usage
unique En effet, il existe un risque de contamination croisée en cas

de réutilisation.

Ce produit contient du nickel et du chrome et ne devrait
pas étre utilisé chez des personnes présentant une sensibilité
allergique avéree a ces métaux. Avant utilisation, les
patients doivent étre avertis des matériaux composant le
@ dispositif, ainsi que de la possibilité d'allergie/hypersensibilité
A ceux-Ci.

Contains Nickel
and/or Chromium

Ce produit ne doit pas étre utilisé chez des patients ayant
des antécédents d’'allergie & I'un des matériaux entrant
dans la composition de I'appareil APIl. En cas de réaction
allergique, retirez immédiatement I'appareil.

Les dispositifs sont vendus a I'état non stérile.

Renseignements relatifs a I'innocuité en cas d'IRM (imagerie par
résonance magnétique) — L'innocuité et la compatibilité de I'appareil APII
dans des condifions d'imagerie par RM (résonance magnétique) n'ont
pas été évaluées. Il n'a été soumis & aucune épreuve thermique, de
migration ou d’artefact dans un tel contexte. L'innocuité du systeme

de I'appareil APIl dans des conditions d'imagerie par RM est inconnue.
Procéder a une imagerie par RM sur un patient portant ce dispositif
pourrait entrainer des lésions.

N'utilisez aucun produit endommagé ou non conforme aux exigences
d’'étiquetage.

Veillez & ce que I'arc APIl soit completement inséré et fixé dans le
logement APIl et & ce que celui-ci soit enclenché dans I'attachement

d la molaire APIL.

Prenez soin d’éviter tout contact avec les dents antagonistes lors

de I'occlusion.

Respectez toutes les normes régionales et nationales relatives a I'utilisation
des appareils orthodontiques.

En cas de déces ou de grave détérioration de la santé relatifs a I'utilisation
de I'appareil APIl, I'incident doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de votre pays.
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9. Renseignements a l'intention des patients

e IIn'y aaucun renseignement disponible susceptible de proscrire I'utilisation
des produits d’hygiene dentaire courants.

e Mastiquer des aliments durs peut entrainer le desserrement ou le
détachement des appareils.

e La pratique de certains sports peut endommager les appareils
orthodontiques et ce risque est accru en cas de blessures liées & une
activité sportive.

e Lors de toute pratique sportive, il faut toujours utiliser un protege-dents ou une
protection adaptée a I'appareil dentaire, conformément aux conseils du
dentiste professionnel fraitant le patient.

e Le personnel d'IRM ou de radiologie doit toujours étre informé de la présence
des boitiers avant toute intervention, pour veiller & prendre toutes les mesures
appropriées dans ce cadre.

10.Renseignements généraux a l'intention du dentiste/orthodontiste

e Envue de l'élaboration d'un plan de traitement, et avant la pose de
I'appareil, évaluez la nécessité d’une intervention interdisciplinaire en
collaboration avec d'autres professionnels, comme des orthophonistes,
otorhinolaryngologistes, meédecins, dentistes et/ou orthodontistes.

e Suivez les instructions du fabricant relatives a tout agent adhésif, instrument
ou autre matériau utilisé dans le cadre du traitement orthodontique.

e La formation aux méthodes orthodontiques standard déterminera I utilisation
des instruments appropriés durant la pose et le retrait de I'appareil.

e Ne touchez pas les surfaces d’adhérence avec les doigts nus, car les huiles
corporelles risquent de diminuer les propriétés adhésives des scellants.

e L'hygiéne buccale est particulierement importante pour les patients dont le
systéme immunitaire est affaibli. Contrélez étroitement I'hygiene buccale
chez les patients qui se frouvent dans cette situation.

e Enla présence d'une résorption de la racine, vérifiez si un traitement
orthodontique plus poussé serait recommandable.

11.Procédure de traitement relative a I'utilisation du dispositif médical
(Mode d’emploi)
¢ Instruments requis
o Pince homéostatique, forceps, précelles, etc.
o Pince orthodontique coupante pour fil dur ou pince coupante
de laboratoire
o Pince Weingart
o Pince de retrait
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e Ancrage de I'arc mandibulaire

o L'ancrage doit éfre incorporé a I'arc mandibulaire pour éviter toute
protrusion des incisives inférieures.

o Divers type d'ancrages peuvent étre utilisés, selon la préférence de
I'orthodontiste. Le type d’ancrage recommandé est une orthese
mandibulaire thermoformable avec des tubes de liaison directs
collés a la molaire.

o Un matériau GT Flex, d'une épaisseur de 1 mm, est recommandé
pour créer cette orthese thermoformable. Siles deuxieémes molaires
inférieures (inférieures 7) sont compléetement sorties, il est préférable de
les utiliser comme point d’ancrage pour étirer les élastiques depuis les
canines ou les prémolaires.

e Ajustement de I'arc maxillaire
o L'arc maxillaire et I'attachement a la molaire sont universels et
peuvent étre utilisés des cotés gauche et droit de I'arcade
maxillaire du patient.

o Lalongueur de I'arc maxillaire est universelle et doit éfre ajustée
en fonction des besoins spécifiques du patient.

o Envous aidant du gabarit de dimensions APII, alignez le repere
« sillon M/B » avec le sillon buccal sur la premiere molaire maxillaire
et déterminez la longueur appropriée a la hauteur du contour de la
canine ou de la prémolaire en fonction de la dent sur laquelle
I'extrémité mésiale de I'arc maxillaire sera collée. La face frontale du
gabarit de dimensions APIl est revétue d’'une pellicule de protection
transparente. Bien que cela ne soit pas absolument nécessaire, retirer
la pellicule de protection tfransparente peut permettre de mieux
distinguer les graduations et numéros du gabarit de dimensions
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o Utilisez le gabarit de dimensions APIl pour aligner le repere permanent
du crochet collé sur la canine avec la longueur désirée de I'appareil.
Sur le gabarit de dimensions de I'appareil APII, Ia « CUT-LINE » indique
I'emplacement approximatif ou I'extrémité libre de I'arc maxillaire doit
étre sectionnée, a I'aide d’'une pince orthodontique coupante pour fil
dur ou d’'une fraise de laboratoire.

Les reperes permanents le long de I'arc maxillaire représentent des
incréments de 2 mm. Une réduction de 1 mm peut étre effectuée
en sectionnant I'arc au milieu, entre les deux reperes.

Repére permanent du crochet
Repéres permanents collé sur la canine

| |

RPEMB RN

' Z BRI R

MBI+ T 2H &8I
GROOVE | 5
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Q> orthodontics A
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Le tableau suivant indique la longueur globale de I'ensemble logement/arc maxillaire

pour chaque repere permanent, lorsque I'arc maxillaire est sectionné.

Longueur maximale
34 mm

Repéres permancpy -
Longueur minimale

14 mm

Extrémité libre de
I’arc maxillaire

Extrémité libre de I’arc
maxillaire

Reperes
permanents

Repere Longueur globale
permanent en mm

Lopgueur 34
originale

1 32

2 30

3 28

4 26

5 24

6 22

7 20

8 18

9 16

10 14

o Apres avoir coupé I'arc maxillaire & la longueur requise, insérez son
extrémité libre dans le logement.

o Une fois que I'arc makxillaire est bien calé dans le logement, utilisez une
pince orthodontique coupante pour fil dur, ou un instrument similaire,
pour comprimer les faces gingivales-occlusales de la douille & deux
endroits (prés de I'entrée de la cavité et au milieu de la douille) pour
fixer I'arc maxillaire dans la douille.
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Pince orthodontique
coupante l l

o Pour gjuster I'arc maxillaire & la force de couple ou de rotation
exercée A partir de la canine, suivez les étapes suivantes :

» Afin d'agjuster correctement la garniture de la canine, utilisez
deux pinces Weingart ou des instruments similaires pour tenir
I'extrémité libre de I'arc maxillaire. Avec une pince Weingart,
tenez I'arc par son extrémité libre, juste apres le dernier repere
visuel pres de la garniture de la canine ou de la prémolaire.
Placez I'autre pince Weingart a c6té du crochet et appliquez
une légere pression pour ajuster la force de couple ou de
rotation, ou les deux, exercée par la canine, selon les besoins.

¢ Instructions générale de collage
o Utilisez les scellants orthodontiques habituels, en suivant les instructions
du fabricant pour coller I'appareil APIl sur la denfition du patient.

e Collage de I'appareil APII

o Les anneaux de ligature installés par le fabricant sont accrochés aux
ailes de I'attachement & la molaire maxillaire. Les anneaux de ligature
empécheront I'arc maxillaire de basculer vers les levres et de se
détacher accidentellement de I'attachement a la molaire maxillaire
et permettront d’améliorer la stabilité globale de I'appareil APIl durant
la procédure de collage.
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o Sila douille a été retirée de I'attachement a la molaire durant
I'ajustement de I'arc makxillaire, infroduisez I'ensemble logement/arc
maxillaire dans I'attachement a la molaire, comme illustré dans
I'image suivante. Le logement peut étfre inséré dans I'attachement &
la molaire depuis la face gingivale ou occlusale de cette derniere.
Faites pivoter le logement comme indiqué pour la verrouiller dans
I'attachement & la molaire. Enfin, accrochez & nouveau les anneaux
de ligature aux ailes de I'attachement a la molaire pour stabiliser
I'appareil APII.

Attachement a la molaire maxillaire
Zone de ’aile sous
la ligature

Anneaux de ligature

o Utilisez un instrument adapté (pince hémostatique, forceps, précelles,
etc.) pour manipuler I'appareil APII.

o Appliguez une généreuse quantité de scellant sur la garniture de
licison de I'attachement de la molaire et sur celle de la canine
(1re prémolaire).
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Garniture de liaison de
la canine ou de la 1 prémolaire

Garniture de liaison de
I’attachement a la molaire

o Tout d'abord, placez la garniture de licison de I'attachement a la
molaire sur la 1 molaire en I'alignant sur le sillon buccal. Ensuite,
placez la garniture de liaison de la canine sur le tiers mésial de la
canine ou de la 1r¢ prémolaire.

o Sinécessaire, procedez a des ajustements plus précis pour placer
correctement I'appareil APII.

o Retirez tout exces de scellant en maintenant I'alignement de
I'appareil APII.

o Commencez par polymériser entierement a la lumiere la garniture de
la molaire. Ensuite, faites de méme pour la garniture de la canine ou
de la 1 prémolaire.

o ENLEVEZ LES ANNEAUX DE LIGATURE INSTALLES PAR LE FABRICANT!

12. Activation de I'appareil APII
e Une fois en place I'orthese mandibulaire thermoformable, ou un autre
ancrage adapté, attachez I'extrémité d’un élastique au tube de la 1 ou
de la 2¢ molaire et raccordez I'autre extrémité au crochet sur la garniture
de la canine ou de la 1 prémolaire.
e |'orthodontiste doit sélectionner les élastiques appropriés pour traiter chaque
cas individuel et programmer les rendez-vous de suivi requis en temps opportun.
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13.Procédure de retrait
a. Retrait de I'arc maxillaire

Enlevez I'exces d’adhésif
séché autour de la
garniture de liaison de la
canine (1 prémolaire) et
de celle de I'attachement
d la molaire a I'aide d'une
fraise en carbure conigque
ou d'un instrument
équivalent.

Pour limiter la géne pour le patient, placez un rouleau d'ouate
perpendiculairement a la canine (1 prémolaire) et demandez-lui de le mordre.

Les instfruments suivants sont utiles pour retirer I'arc maxillaire et I'attachement
a la molaire.

e Pince a décoller les boitiers

e Pince a décoller les boitiers angulaires

e Mini-pince coupante pour tenons et ligatures

Décollez I'arc maxillaire universel de la canine/prémolaire.

Retirez I'ensemble logement/arc maxillaire en le faisant basculer vers les levres
et glisser sur le plan occlusal pour le détacher de I'attachement a la molaire.
Une fois I'ensemble logement/arc maxillaire retiré, décollez I'attachement

a la molaire.

Enlevez tout résidu de scellant restant sur la surface des dents a I'aide d'un
instrument approprié.

14.Instructions de nettoyage et stérilisation

e Le dispositif est fourni & I'état non stérile, et ne doit pas étre stérilisé par
I'utilisateur. Le protocole de soins en vigueur dans la profession veut que les
dispositifs orthodontiques soient fournis a I'orthodontiste dans un emballage de
protection, puis retirés de I'emballage pour étre utilisés sur le patient et ne soient
ni manipulés ni stérilisés avant la pose.

e IIn'y a aucun renseignement disponible susceptible de proscrire I'utilisation des
produits d'hygiéne dentaire courants, tels que les brosses & dents, les dentifrices,
les hydropulseurs, les bains de bouche, etfc.

15.Elimination (le cas échéant)
e L’élimination de tous les appareils orthodontiques doit se faire conformément
aux reglements régionaux et nationaux.
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16.Rangement et manipulation des dispositifs médicaux (le cas échéant)
e Le dispositif doit étre rangé dans un endroit sec, a température ambiante.

17.Nom et adresse du fabricant étiqueteur
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
Etats-Unis

18.Explication des symboles

Conformément a la norme I1SO 15223-1 (Voir les références indiquées.)

Symbole de

référence  TITRE DU SYMBOLE - Texte explicatif
standard

N Fabricant :

R&F 5.1.1 Indique le fabricant du dispositif médical.

LOT Code du ot :
Réf. 5.1.5 | Indique le numéro de lot du fabricant, afin de pouvoir I'identifier.

REF N° de catalogue ou modeéle :
- Indique le numéro de catalogue du fabricant, afin de pouvoir identifier
Ref. 5.1.6 | e dispositif médical.

Non stérile :

STERILE Indique un dispositif médical n’ayant pas été soumis au processus
R&f. 5.2.7 | de stérilisation.

® Ne pas réutiliser/Usage unique :
Indique que le dispositif médical est destiné & un usage unique, pour
utilisation sur un seul patient au cours d'une seule intervention.

Usage unique

Réf. 5.4.2

I:E Consulter le mode d’empiloi :
R 5.4.3 Indique la nécessité, pour I'utilisateur, de consulter le mode d’emploi.

MD

Réf. 5.7.7
MDR
2017/745
Annexe 1
23.2(q)

Dispositif médical :
Indique que I'appareil est un dispositif médical.
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Symboles non dérivés des normes ‘

Sur ordonnance uniquement :

B( MISE EN GARDE : En vertu de la |égislation fédérale des Etats-Unis,
ONLY ce dispositif ne peut étre vendu que par un orthodontiste autorisé

ou sur ordonnance de celui-ci.

Ni
v Produit contenant du nickel et/ou du chrome
Contains Nickel FDA 21 Part 872 Sec. 872.3710 Métal de base en alliage.

andlor Chromium
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orthodontics

HUNGARIAN
HASZNALATI UTMUTATO
APII
Il. OSZTALYU KESZULEK

1. Termékcsaldad és cikkszamok

Termékcsalad Termékcikkszamok

APIl készUlék 960.XXXX

Maxillaris-molaris rogzitd

1 Fogadoeszkoz

jelolések

Univerzalis

Ligatiramegk6ték maxillaris kar

Allando jelslés
XXX = tébb cikkszdm

Kampo

Mezialis

Maxillaris-molaris rogzitd

Megkotd alatti
szarnyteriilet

Ligatiramegkotok

(NE DOBJA KI A LIGATURAMEGKOTOT — HASZNOS A KOTESI MUVELETHEZ)

2. leirds
Az APIl egy jobb és bal oldali univerzdlis, régzitett, Il. osztdalyu korrekcids készUlek.

Az APIl készUlék harom rozsdamentes acél dsszetevdbdl all: egy maxillaris-moldris
rogzitébdl, egy fogaddeszkdzbdl, egy univerzdlis maxilldris karbdl, amely ,rendeldi
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kérnyezetben” a megfeleld hosszra dllithatd (vaghatd) a beteg szdmdara, valamint
két ligaturamegkotébdl.

A maxilléris kar egyik oldala a fogaddeszkdzhdz csatlakozik, amely csuklésan a
maxillaris-moldris rogzitéhdz csatlakozik, és stabil csatlakozdst biztosit az egyszerd
kotési eljardas érdekében. A moldris rogzitd kézvetlentl az 1. ériéfogra van kdtve egy
hagyomdnyos, fényre keményedd fogszabdlyozd ragasztdanyaggal. A makxilldris kar
tUlsd vége kdzvetlenUl a felsé szemfogra vagy a felsd kisérlére van kdtve egy
hagyomdanyos, fényre keményedd fogszabdlyozd ragasztéanyaggal.

A maxilldris-moldris régzitéhdz csatlakoztatott ligatiramegkdték tovabbi stabilitdst
biztositanak az APIl szerkezetnek, és megakaddlyozzdk az univerzdlis maxilldris kar
labidlis elmozduldsdt a kotési eljards sordn.

Egy kivant erével rendelkezd, az orvos dltal kivalasztott és biztositott elasztikus
gumipdnt kapcsolddik a maxilldris kar felsé szemfogi végén lévé kampodtdl egy
megfeleld, az orvos dltal kivdalasztott régzitési ponthoz, dltaldban a mandibuldris
1. vagy 2. moldris cséhdz. Az APIl készUléket a beteg szdjdnak mindkét oldaldra
kell felhelyezni.

A készUlék nem sterilen kaphatd, és egyszeri haszndlatra szolgdl.

Az APIl készUléknek a beteg fogdhoz vald kétéséhez fogszabdlyozd
ragasztdanyagokra és kUldnféle kézi mUszerekre van szUkség.

A kezelés kiegészitéséhez egyéb, a fogszabdlyozdsi iparban dltaldnosan
rendelkezésre allo kiseqitd fogszabdlyozdsi termékek is haszndlhatok. Kévesse az
APl eszkdzzel egyUtt haszndlt minden kisegité fogszabdlyozdsi termék gydrtéjadnak
haszndlati Utmutatdjat.

3. Rendeltetés
Az APIl gyermekek, serdUlék és felndttek fogszabdlyozdsi kezelésére szolgdl.
Az APIl eszkbzzel egyéb eszkdzdket, példdul elasztomer pantokat vagy hasonld
erémodulokat kell haszndini.

Az eszkdzok forgalomba kerUlési mddja:
e Nem steril.
e Egyszeri haszndlatra tervezve.
e Kizardlag fogorvosok és fogszabdlyzd orvosok daltali haszndlatra.

4. Rendeltetésszerl felhaszndld
Az APIl eszkdz6k rendeltetésszer( felhaszndldi a klinikusok (professziondlis engedéllyel
rendelkezd fogszabdlyozd orvosok és fogorvosok), valamint képzett személyzetik
fogszabdlyozo és fogdszati rendelSkben. Az APIl eszkdzok kizdrdlag professziondlis
haszndlatra kerUinek forgalomba.
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5. Haszndlati Gtmutaté
Az APIl készUlék a maxilldaris iv mindkét oldaldn haszndlhatd a terdpia kezdeti
fazisdban a ll. osztalyl malokklizidk kezelésére foghuzds nélkil, valamint I. osztalyy
moldris kapcsolat kialakitdsdra a maxilldris elsé ériéfog elforgatdsa és fuggdleges
helyzetbe hozdsa révén a maxilldris iv (szemfog vagy kisérlé-nagydrld) hatsod
szegmensének disztalizaldsa kdzben.

6. Ellenjavallatok

e A beteg képtelen vagy nem akar egyUttmUkddni vagy kdévetni
a kezelési tervet.

e Hidnyos szdjhigiéniaval rendelkezd beteg.

e Ismert allergidk a rendszer bdarmely dsszetevdjével vagy anyagdval szemben.

e Bdrmely olyan betegség és/vagy alapdllapot, amely kizdrja a fogszabdlyozé
kezelést.

e Bdrmely megléevé gyokerfelszivodds.

e A fogzomdnc bdrmely meglévd elmeszesedése.

7. Anyagok
e APII moldris rogzitd, APIl fogaddeszkdz €s APIl univerzdlis kar, 1. tabldzat.
1. tablazat

Rozsdamentes acél 17-4PH az ASTM B883 - 19 szerint

Kémiai elem neve Min. (t6meg%) Max. (tomeg%)

Vas (Fe) Maradék Maradék
Nikkel (Ni) 3 5

Krom (Cr) 15,5 17,5

Szén (C) - 0,07

Réz (Cu) 3 5
Szilicium (Si) - 1,0
Mangdn (Mn) - 1.0
Nidbium; tantdl (Nb+Tq) 0,15 0,45
Egyéb - 1,0

e Ligaturamegkotd: Termoplasztikus poliuretdn. (Texin® 285)
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8. Figyelmezietések és dvintézkedések

Az Egyesilt Allamok szdvetségi térvénye értelmében az
B(ONLY eszkdz csak engedéllyel rendelkezd fogszabdlyozd orvos
dltal vagy rendelvényére értékesithetd.

Az APIl készUléket szakember dltali, egyetlen betegnél vald
® haszndlatra tervezték, illetve fogszabdlyozd orvos vagy

fogorvos elrendelésére.
Egyszeri
hasznalat Ujrafelnaszndlds esetén fenndll a keresztszennyezédés
kockdzata a betegek kdzott.
Ez a termék nikkelt €s kromot tartalmaz, €s nem haszndalhato
olyan egyéneknél, akik ismerten allergidsak ezekre az
anyagokra. Haszndlat el6tt a betegekkel meg kell beszélni
@ az eszkdzben taldlhaté anyagokat, valamint az ezekkel az
anyagokkal szembeni allergia/tulérzékenység lehetdségét.

Contains Nickel
and/or Chromium

Ne haszndlja olyan betegeknél, akik ismerten allergidsak az
APIl készUlékben lévé barmely anyagra. Allergids reakcio
esetén azonnal tavolitsa el a késziUléeket.

Az eszkdzbk nem sterilen kerUinek forgalomba.

MRI (mdagneses rezonancids képalkotds) biztonsdgossagi informdciok —
Az APIl eszkdzt nem értékelték a biztonsdgossag és kompatibilitds
tekintetében MR- (mdagneses rezonancids) kdrnyezetben. Nem vizsgaltak
a felmelegedés, elmozdulds vagy képi mUtermékek tekintetében
MR-kérnyezetben. Az APIl készUlék biztonsdgossdga MR-kdrnyezetben
ismeretlen. Az eszkdzzel rendelkezd beteg vizsgdlata a beteg

sérUléséhez vezethet.

Ne haszndljon sérUlt vagy a cimkézesi specifikcioknak nem megfeleld
termekeket.

Gydz6djdn meg arrdl, hogy az APIl kar teljesen az APIl fogaddeszkdzbe
illeszkedik, illetve ahhoz csatlakozik, és az APIl fogaddeszkdz az APIl moldris
rogzitéhdz kapcsolodik.

Ugyelni kell arra, hogy elkerilje a szemkdzti foggal vald érintkezést

az okkluzidkor.

Tartson be minden regiondlis €s nemzeti szabvdanyt a fogszabdlyozd
készUlékek alkalmazdasara vonatkozdan.

Amennyiben az APIl eszkdz haszndlatdaval kapcsolatban haldl vagy sulyos
egészségkdrosodds kdvetkezik be, azt jelenteni kell a gydrtéonak és az
orszaga illetékes hatésadganak.
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9. Betegeknek sz6l6 informacidk

e Nem dlinak rendelkezésre olyan informdciok, amelyek kizarndk a széles
koérben haszndlatos szdjegészségUgyi termékek haszndlatat.

e Kemény ételek ragdsa esetén a készUlékek meglazulhatnak vagy leeshetnek.

e Bizonyos sportok a fogszabdlyozd készUlékek kdrosoddsdhoz vezethetnek,
valamint a jelenlétUk fokozhatja a veszély kockdzatdt bizonyos, sporthoz
kapcsolddd sérilések esetén.

e Sportolds kdzben mindig viselien megfeleld szdj- és/vagy fogszabdlyzoveddt
a beteget kezel6 fogdszati szakember ajanlidsai szerint.

e Mindig tajékoztassa az MRI vagy radiologiai személyzetet a fogszabdlyzd
jelenlétérdl barmely eljdrds eldtt, hogy megtehessék az eljdrdshoz szUkséges
megfeleld [eépéseket.

10. Altaldnos informdciék a fogorvos/fogszabdlyozé orvos szdméra

e A kezelési terv kialakitdsdnak részeként, valamint a készUlék elhelyezése
el6tt értékelje, hogy szUkség van-e interdiszciplindris egyUttmUkddésre
mdads szakemberekkel, példdul beszédspecialistakkal, fUl-orr-gégészekkel,
orvosokkal, fogorvosokkal és/vagy fogszabdlyozé orvosokkal.

o Kdvesse a gyartd utasitdsait minden fogszabdlyozd kétéanyagra, miszerre
vagy a fogszabdlyozd kezelés sordin haszndlt egyéb anyagra vonatkozdan.

e A szabvdnyos eljdrdsokban nyujtott fogszabdlyozdi képzés meghatdrozza
a készUlék behelyezése és eltavolitdsa sordn haszndlandd megfeleld
muUszereket.

e Ne nyuljon csupasz ujjal a kotési felszinekhez, ugyanis a bérén 1évS zsirok
csdkkenthetik a fogszabdlyozé kdétéanyagok tapaddsat.

¢ Immunhidnyos betegek esetén kilondsen fontos a szdjhigiénia.
Immunhidnyos betegeknél szorosan ellendrizze a szdjhigiénidt.

o Gyodkerfelszivodds esetén értékelie, hogy ajanlatos-e tovabbi
fogszabdlyozdsi kezelést végezni.

11.Kezelési eljards az orvostechnikai eszk6z haszndlatdra vonatkozéan
(Haszndlati tmutatd)
e SziUkséges miszerek
o Erfogd, szoritd, csipesz stb.
o Fogszabdlyozdsi merevvezeték-vagd vagy laboratériumi vagodeszkodz
o Weingart fogd
o LevdlasztédmUszer

e Mandibularis ivrogzité
o Ardgzitét a mandibuldris ivre kell egyesiteni, hogy elkerUlie az alsé
metszéfog kidllasat.
o Szd&mos tipusy rogzitd haszndlhatd a fogszabdlyozd orvos preferencidja
alapjan. A kdzvetlenUl kotdtt moldris csdvekkel rendelkezd
mandibuldris h&formdlt tdlca az ajdnlott tipusy rogzitd.
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o A h&formdlt tdlca ajanlott anyaga a GT Flex 1 mme-es vastagsaggal.
Ha az alsé 2. nagydrlék (alsd 7-es) teljesen kibujtak, ezeket ajanlott
haszndlini az elasztikus pant nyUjtdsara a szemfogrol/kiséridrdl.

e Maxillaris kar bedllitasa
o A maxillaris kar és a moldris régzitdé univerzdlisak, és a beteg maxilldris
ivének jobb és bal oldalan is haszndlhatok.

o A maxillaris kar hossza univerzdlis, €s azt a betegnek szUkséges
megfeleld hosszra kell allitani.

o Az APIl méretez&sablon segitségével igazitsa az ,,M/B GROOVE" jeldlést
az elsé maxillaris ériéfogon levé bukkalis bardzddhoz, és hatdrozza
meg a megfelel6 hosszusdgot a szemfogon vagy a kisérlén 1évé kontdr
magassagaig, attdl fluggden, hogy melyik foghoz k&t a maxilldris kar
mezidlis végét. Az APIl méretezdsablon egy dtlatszd védsfolidval
rendelkezik az elUlsé felszinén. Habdr nem feltétlenUl szUkséges, az
atlatszd védofolia eltavolitdsa javithatja a méretezdsablonon 1évé
beosztdsok és szamok Idthatdsagat.
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o Az APll méretezdsablon segitségével igazitsa a szemfog
kampojanak dallando jeldlését a készUlék kivant hosszdhoz. Az APII
méretezdsablonon Iévé ,,CUT-LINE” jelzi azt a korGlbelUli helyet, ahol el
kell vagni a maxillaris kar szabad véegét egy fogszabdlyozdsi
merevvezeték- vagy laboratériumi vagoeszkodzzel.

A maxilldris kar hossza mentén 1évé dllando jeldlések 1épéskdze 2 mm.
1 mm-es hosszcsdkkenést Ugy lehet elérni, ha két jeldlés kdzott féluton
vdagja el a kart.

) Allando jelslések
Allando jelolések Szemfog kampdja

|

| e L[] L]L]
~0
M | S *" 0 4 978"
GROOVE ' 5
' QO

QO orthodontics A
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Az alabbi tdbldzat tartalmazza a fogadoeszkdz/maxillaris karszerkezet teljes hosszat,

amikor a makxilldris kart az egyes allando jeldléseknél elvagjdk.

Maximalis hossz
34 mm

Allands jeis]esey

Minimalis hossz

14 mm

A maxillaris kar
szabad vége

A maxillaris kar
szabad vége

Allando
jelolések

Allandd jeldlés Teljes hossz mm-ben
Eredeti méret 34
1 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

N[O || O | M (W(IN

o

o Helyezze be a makxilldris kar szabad végét a fogaddeszkdzbe, miutdn
a makxillaris kart a megfeleld hosszusagura vagta.

o Mikor a makxilldris kar teliesen a fogaddeszkdzbe régzul, egy
fogszabdlyozd merevvezeték-vagd vagy hasonld muiszer
segitségével nyomja le a fogaddeszkdz okkluzdlis, gingivalis
felszineit két terGleten (a fogaddeszkdz csatornabejdaratdhoz
és a fogaddeszkdz kdzéppontjdhoz kdzel), hogy a makxilldris kart
a fogadodeszkdzben régzitse.
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Fogszabalyoz6
vagoeszkoz l l

o Kobvesse az alabbi leépéseket, hogy a maxillaris kart a szemfog
nyomatékdhoz vagy forgdsdhoz igazitsa:

» A szemfogpdrna megfeleld bedllitadsdhoz haszndljon két
Weingart fogdt vagy hasonld miszert a maxillaris kar szabad
végének megtartdsdhoz. Egy Weingart fogdval tartsa meg
a kar szabad végét kdzvetlenUl legutolsd vizudilis jeldlés utdan,
a szemfog-/kiséridpdrndhoz kdzel. Helyezze a mdsodik
Weingart fogot a kampd mellé, és alkalmazzon enyhe erét
a szemfogpdrna nyomatékdnak, forgdsanak vagy mindkettd
bedllitdsdhoz, szUkség szerint.

o Altaldnos kotés
o Haszndljon hagyomdnyos fogszabdlyozd ragasztéanyagot
a gydartd utasitdsainak megfeleléen, hogy az APIl készUléket
a beteg fogaira kdsse.
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o Az APII készilék kotése

o A gydrilag behelyezett ligatiramegkdtdk a maxillaris-moldris régzitd
megkdtdszarnyaihoz vannak csatlakoztatva. A ligatiramegkotdk
megakaddlyozzdak a maxillaris kar labidlis elmozduldsat és a maxillaris-
moldaris rogzitérdl vald levalasat, valamint javitjdk az APIl szerelvény
dltaldnos stabilitasat a kétési mivelet sordn.

o Ha a maxilldris kar bedllitdsa sordn a fogaddeszkdzt eltdvolitottdk a
moldris szerelvenybdl, réogzitse a fogadodeszkdz/maxillaris kar szerelvenyt
a moldaris régzitébe az aldbbi dbrdn Iathatd médon. A fogaddeszkdz
a moldris szerelvény gingivalis vagy okkluzdlis oldala feldl rogzithetd
a moldris szerelvénybe. Forgassa a jelzettek szerint a fogaddeszkdzt,
hogy a moldris régzitébe zarja azt. VégUl helyezze Ujra a
ligatiramegkdtdéket a moldris szerelvény megkdtdszarnyaira
az APIl szerelvény stabilizaldsa érdekében.

Maxillaris-molaris rogzitd
Megkotd alatti
szarnyteriilet

Ligatiramegk6ték

o Az APIl készUlék kezeléséhez haszndljon megfelelé mUszert
(erfogo, szoritd, csipesz stb.).

o Vigyen fel bdséges mennyiségU ragasztéanyagot a moldris gomb
kdtSpdarndjdra és a szemfog (1. kisérld) kotépdrndjdra.
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Szemfog (1. kis6rld)
kotéparnaja

Molaris szerelvény
kotéparnaja

o El&szdr helyezze a moldris szerelvény kdétépdrnadjat az 1. ériéfogra,
és igazitsa az 1. ériéfogon 1évé bukkdlis bardzddhoz. Ezutdn helyezze
a szemfogpdrnat a 3. mezidlis szemfogra vagy az 1. kisérlére.

o Végezze el aszikséges finombedlliitdsokat az APl készUlék helyes
elhelyezése érdekében.

o Tavolitsa el a felesleges ragasztébanyagot, mikdzben megtartja az APII
készUlék igazitasat.

o ElSszor teljesen fotopolimerizdlja a moldris parndt. Ezutdn teljesen
fotopolimerizdlja a szemfog vagy 1. kisériépdarnat.

o TAVOLITSA EL A GYARILAG BEHELYEZETT LIGATURAMEGKOTOKET!

12.Az APIl készilék aktivaldsa

e Mikor az alsé mandibuldris héformdlt tdlca vagy egyéb megfeleld rogzités
a helyén van, csatlakoztasson egy elasztikus pdntot az alsé 1. vagy 2. moldris
csére, és csatlakoztassa az elasztikus pdnt mdsik végét a szemfog/1. kisérld
pArndjan lévé kampdhoz.

e A fogszabdlyozd szakembernek ki kell valasztani a megfeleld elasztikus
terméket az egyedi eset kezeléséhez, valamint megfeleld, preciz
utdnkdvetési vizitidbpontokat kell meghatdrozni.
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13.Levdlasztdsi eljards
a. A maxillaris kar eltavolitasa

Tavolitsa el a felesleges
ragasztéanyagot a
szemfog (1. kisorld)
kdétSpdarndja és a moldris
szerelvény kdétépdrndja
korol egy lang alaku
karbidfurd vagy
egyenértéeky eszkdz
seqitségével.

A beteg kellemetlensegeének minimalizdlasa érdekében helyezzen egy
vattatekercset a szemfogra (1. kisérlére) merdlegesen, €s kérje meg a beteget,
hogy harapjon rd.
Az aldbbi mUszerek hasznosak a maxilldris kar és a moldris szerelvény
levdlasztdsdhoz.

e Fogszabdlyzo-levdalasztd fogd

e Ivelt fogszabdlyzé-levdlasztd fogd

e MinitU és ligatiura vagodeszkdz
Vdalassza le az univerzdlis maxillaris kart a szemfogrol/kisSrlérél.
Tavolitsa el a fogaddeszkdz/univerzdlis maxilldris kar szerelvényt a moldris régzitérdl
annak labidlis kimozgatdasaval, és valassza le a moldris szerelvényrdl annak
okkluzdlis elcsusztatdsaval.
Vdalassza le a moldris szerelvényt a fogaddeszkdz/univerzdlis maxillaris kar
szerelvény eltdvolitasa utan.
Tavolitsa el a fogfelszinen maradt ragasztéanyag-maradvdanyokat egy megfeleld
ragasztéanyag-eltdvolitd muiszer segitségével.

14.Tisztitasi és sterilizalasi utasitdsok

e Az eszkdz nem sterilen kerUl forgalomba, és nem sterilizalhatd a felhaszndld
dlital. A fogszabdlyozd eszkdzok esetén az ipardgi szokdsos ellatds az, hogy az
eszkdzoket a fogszabdlyozd orvos megkapja veéddédcsomagoldsban, eltdvolitja a
csomagoldasbdl a betegnél vald haszndlat céljdbdl, és nem kezeli vagy sterilizdlja
haszndlat el6tt.

e Nem dlinak rendelkezésre olyan informdcidk, amelyek kiz&rndk a széles kdrben
haszndlatos szdjegészséglgyi termékek, példdul fogkefék, fogkrém,
sz@jzuhanyok, szajobliték stb. haszndlatat.
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15. Artalmatlanités (adott esetben)
e Minden fogszabdlyozd készUlék drtalmatlianitdsakor a regiondlis €s nemzeti
eléirasokat kell betartani.

16.Az orvostechnikai eszk6z6k taroldsa és kezelése (adott esetben)
e Az eszkOzt szaraz kérnyezetben kell tdarolni kdrnyezeti kérilmények kdzott,

17.A cimkézd neve és cime
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
Amerikai EgyesUlt Allamok

18.Szimbdlumok magyardzata

Az aldbbiak megfelelnek az ISO 15223-1 szabvdanynak (Hivatkozdsok a jelzettek szerint).

Szimbolum

szabvany-  SZIMBOLUM CiME - magyardzé széveg
hivatkozdasa

N Gyarté:

Az orvostechnikai eszkdz gyartdjat jeldli.

5.1.1. hiv.
LOT Gyartasi tételszam:

51.5. hiv. | A gyadrtd gyadrtasi tételszamat jeldli a gydrtdsi tétel azonositasa érdekében.
REF Katalégus- vagy tipusszam:

) A gyarto kataldgusszamat jeldli az orvostechnikai eszkdz azonositdsa
o.1.6.hiv. | érdekében.

Nem steril:
STERILE

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nem esett at sterilizdldsi eljarason.

5.2.7. hiv.

® Ne haszndlja fel Ujra/egyetlen betegnél valé haszndlatra:
el Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely egyetlen haszndlatra szolgdl vagy
549 hiv egyetlen betegnél, egyetlen eljards soran valé haszndlatra.

[E Olvassa el a haszndlati Otmutatét:
Annak a szUkségességeét jelzi, hogy a felhaszndld elolvassa a haszndlati
5.4.3. hiv. | Utmutatoét.
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Az aldbbiak megfelelnek az ISO 15223-1 szabvdanynak (Hivatkozdsok a jelzettek szerint).

Szimbolum

szabvdny-  SZIMBOLUM CiME - magyardzé szdéveg
hivatkozdasa

MD

5.7.7. hiv.
MDR
20177745
123.2(q)
fUggelék

Orvostechnikai eszkoz:
Azt jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz.

Nem szabvanyokbdl szarmazé szimbdélumok ‘

Vénykoteles:

B( VIGYAZAT! Az Egyesilt Alamok szdvetségi térvénye értelmében az
ONLY eszkdz csak engedéllyel rendelkezd fogorvos vagy orvos dltal vagy

rendelvényére értékesithetd.

Ni
W A termék nikkelt és/vagy krémot tartalmaz
Cantains Nickel FDA 21 872.rész 872.3710. szakasz: Nem nemesfém otvozet.

andlor Chromium
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ITALIAN

ISTRUZIONI PER L'USO
APII
APPARECCHIO DI CLASSE I

1. Famiglia di prodotti e codici articoli

Famiglia di prodotti Codici articoli
Apparecchio APII 960.XXXX

Attacco molare superiore
1 Ricevitore

Marcature
permanenti

Barretta mascellare
universale

Legature
Marcatura
permanente

XXX = Vari codici articolo

Gancio

Attacco molare superiore

Area sotto le alette
per legatura

Legature

(NON GETTARE LE LEGATURE — SARANNO UTILI PER IL FISSAGGIO)

2. Descrizione
L’APIl € un apparecchio fisso universale, destro e sinistro, per la correzione di difetti
di classe Il. E composto da tre elementi in acciaio inox — un attacco per il primo
molare superiore, un modulo di aggancio, il cosiddetto ricevitore, e una barretta
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mascellare universale che puo essere adattata (tagliata) in studio alla lunghezza
appropriata al paziente — oltre a due legature.

Un lato della barretta mascellare viene collegato al ricevitore, che a sua volta &
arficolato sull’attacco molare superiore e assicura un collegamento stabile per
facilitare la procedura di fissaggio. L'attacco molare viene fissato direttamente
al primo molare con adesivo ortodontico polimerizzabile standard. L'estremitd
opposta della barretta mascellare viene fissata direttfamente al canino o al
premolare superiore con adesivo ortodontico polimerizzabile standard.

Le legature applicate all’attacco per il molare superiore forniscono ulteriore stabilita
all' APIl e impediscono I'oscillazione della barretta mascellare in direzione labiale
durante il fissaggio.

Sul gancio va inserito un elastico in gomma della forza desiderata, scelto e fornito
dal medico, che deve essere collegato dall’estremita per il canino della barretta
mascellare a un punto di ancoraggio adatto scelto dal medico, generalmente un
tubo applicato sul primo o secondo molare inferiore. L'apparecchio APIl deve
essere applicato a entrambi i lati della bocca del paziente.

L'apparecchio & venduto in condizioni non sterili ed € monouso.

Per il fissaggio dell’ APIl ai denti del paziente saranno necessari adesivi orfodontici
e varia strumentazione manuale.

A completamento del trattamento con I'APIl potrebbero essere necessari altri
prodotti ortodontici, generalmente disponibili in commercio. Tutti i prodotti
ortodontici ausiliari da impiegare con I'APIl devono essere utilizzati secondo
le istruzioni dei rispettivi fabbricanti.

3. Uso previsto
L'APIl € concepito per il frattamento orfodontico di bambini, adolescenti e adulti.
Verranno utilizzati anche altri dispositivi come bande elastomeriche o simili moduli
di forza.

| dispositivi sono forniti:
e non steril;
e progettati per essere usati una sola volta;
e perl'uso esclusivo da parte di dentisti e ortodontisti.

4. Utilizzatori previsti
| dispositivi APIl devono essere usati solo da medici (orfodontisti e dentisti autorizzati
all’esercizio della professione) e dal relativo personale addestrato, in ambulatori
e studi dentistici e ortodontici. | dispositivi APIl possono essere venduti solo per
uso professionale.
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5. Indicazioni per I'uso
L'apparecchio APIl € indicato per I'uso su entrambi i lati dell’arco mascellare
superiore nella fase iniziale della terapia di frattamento delle malocclusioni di classe
Il senza estrazione; stabilisce una relazione molare di classe | attraverso la rotazione
e la verticalizzazione del primo molare superiore, insieme alla distalizzazione del
segmento posteriore dell’arcata superiore (dal canino o dal premolare al molare).

6. Controindicazioni

e Incapacita o riluttanza del paziente a collaborare o a seguire il piano
di frattamento.

e Paziente con scarsa igiene orale.

e Allergie note a qualsiasi componente o materiale presente nel sistema.

e Qualsiasi patologia e/o disturbo preesistente che preclude il
trattamento ortodontico.

e Qualsiasi riassorbimento in atto della radice dentale.

¢ Qualsiasi decalcificazione in atto dello smalto dentale.

7. Materiali
e Attacco molare API, ricevitore APII, barretta universale APIl come da
fabella 1.

Tabella 1
Acciaio inossidabile 17-4PH a norma ASTM B883 - 19

Denominazione chimica Min (% in peso) Max (% in peso)
Ferro (Fe) Costituente Costituente
principale principale
Nichel (Ni) 3 5
Cromo (Cr) 15,5 17.5
Carbonio (C) - 0,07
Rame (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1,0
Manganese (Mn) - 1.0
Niobio; tantalio (Nb+Ta) 0,15 0,45
Altri - 1.0

e Legatura: poliuretano termoplastico (Texin® 285).
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8. Avvertienze e misure precauzionali

13( La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
ONLY dispositivo a ortodontisti autorizzati o su loro prescrizione.

L’apparecchio APIl € concepito per essere usato una sola

® volta su un solo paziente, da un professionista o su

prescrizione di un orfodontista o un odontoiatra.

Monouso

Il riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata fra

i pazienti.

Questo prodotto contiene nichel e cromo e non deve

essere utilizzato in pazienti con sensibilitd allergica nota a

questi metalli. Prima dell’'uso, informare il paziente sui
materiali contenuti nel dispositivo e della possibile

@ allergia/ipersensibilitd a questi materiali.

Contains Nickel
and/or Chromium

Non utilizzare I' APl su pazienti con allergie note a

qualsiasi materiale presente nell’apparecchio stesso.
Rimuovere immediatamente I'apparecchio in caso di
reazione allergica.

| dispositivi sono venduti non sterili.

Informazioni di sicurezza relative alla risonanza magnetica (MR) — Non sono
state valutate la sicurezza e la compatibilita dell’apparecchio APII negli
ambienti di risonanza magnetica. L'apparecchio non e stato testato per
quanto riguarda il riscaldamento, la migrazione o I'artefatto
dell'immagine in un ambiente di RM. Non & stata accertata la sicurezza
dell’apparecchio APIl nell’ambiente di RM. La scansione di un paziente
che porta questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente stesso.
Non utilizzare prodotti danneggiati o non conformi alle specifiche

di efichettatura.

Accertarsi che la barretta APII sia inserita a fondo e fissata al ricevitore API
e che questo sia fissato all’attacco molare APII.

Prestare attenzione a evitare il contatto con il dente opposto

in occlusione.

Seguire tutte le norme dilegge relative all’'uso degli apparecchi
ortodonfici.

Qualora dovesse verificarsi un grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente correlabile con I'uso dell’apparecchio
APIl, inoltrare un rapporto al fabbricante e all’autoritad competente del
proprio Paese.
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9. Informazioni per il paziente

e Non sono disponibili informazioni che precludano I'uso dei prodotti per
I'igiene orale comunemente disponibili.

e Masticare cibi duri puo causare I'allentamento o il distacco degli
apparecchi ortodontici.

e Alcunisport possono causare danni agli apparecchi ortodontici; inoltre la
loro presenza pud aumentare il rischio di lesioni in caso di determinati infortuni
legati all’attivita sportiva.

e Indossare sempre protezioni appropriate perla bocca e/o per I'apparecchio
durante la pratica sportiva, come raccomandato dall’odontoiatra
responsabile della cura del paziente.

e Prima di qualsiasi procedura, informare il personale del reparto di radiologia
o il tecnico addetto alla RM della presenza dell’apparecchio, in modo che
vengano prese le misure appropriate.

10.Informazioni generali per il dentista/ortodontista

¢ Nell'ambito dello sviluppo di un piano di tfrattamento e prima di posizionare
I'apparecchio, valutare la necessitd di un coordinamento interdisciplinare
con altri professionisti, come logopedista, otorinolaringoiatra, medico, altri
dentisti e/o ortodontisti.

e Qualsiasi adesivo, strumento o altro materiale per il fratfamento ortodontico
dovra essere usato secondo le istruzioni del fabbricante.

e |l professionista scegliera quali strumenti usare nell’applicazione e rimozione
dell'apparecchio secondo la propria formazione nelle procedure
ortodontiche standard.

e Non toccare le superfici di fissaggio con le dita nude, perché il sebo
potrebbe diminuire le proprietd adesive dei materiali impiegati per il fissaggio
degli attacchi.

e L’igiene orale e di particolare importanza per i pazientiimmunocompromessi.
Monitorare attentamente I'igiene orale in tali pazienti.

e Valutare I'opportunita di un ulteriore trattamento ortodontico in presenza
di riassorbimento radicale.

11.Procedura di maneggiamento del dispositivo medico (Istruzioni per I'uso)
e Strumentazione necessaria
o Laccio emostatico, pinze, pinzette, ecc.
o Tronchese ortodontico per fili duri o fronchese da laboratorio
o Pinza Weingart
o Strumento dirimozione attacco
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e Ancoraggio sull'arcata inferiore

o L'ancoraggio deve essere inserito sull’arcata inferiore per evitare
la protrusione degli incisivi inferiori.

o Sipossono usare diversi tipi di ancoraggio, secondo le preferenze
dell’ortodontista. Si consiglia un ancoraggio mediante mascherina
mandibolare termostampata con tubi molari.

o Siconsiglia direalizzare la mascherina termostampata in GT Flex da
1 mm di spessore. Nel caso in cui i secondi molari inferiori (L7) siano
completamente erotti, € preferibile usare questi per estendere gl
elastici dal canino/premolare.

e Regolazione della barretta mascellare
o Labarretta mascellare e I'attacco molare sono universali e possono
essere usati sui lati sinistro e destro dell’arcata superiore del paziente.

o Lalunghezza della barretta € universale e deve essere adattata alla
lunghezza specifica necessaria per il paziente.

o Mediante il righello di misura APII, allineare la marcatura “M/B Groove”
con il solco buccale sul primo molare superiore, quindi determinare la
lunghezza appropriata all’altezza del margine del canino o del
premolare a seconda del dente prescelto per il fissaggio dell’estremitd
mesiale della barretta. La superficie anteriore del righello di misura
APIl &€ protetta con una pellicola frasparente. Benché non sia
assolutamente necessario, potrebbe essere utile imuovere tale
pellicola per rendere meglio visibili le marcature e i numeri stampigliati
sul righello.
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o Usare ilrighello di misura APIl per allineare la marcatura permanente
sul gancio cuspidale con la lunghezza desiderata dell’apparecchio.
La linea di taglio (contrassegnata come “CUT-LINE”) sul righello indica
approssimativamente la posizione in cui tagliare I'estremita libera della
barretta con un tronchese ortodontico per fili duri o un tronchese
da laboratorio.

Le marcature permanenti sulla lunghezza della barretta sono
posizionate ogni 2 mm. Per ridurre la lunghezza della barretta
di 1 mm, tagliare al centro fra due marcature.

Marcatura permanente del
Marcature permanenti gancio cuspidale

| |

RPEMB RN

' Z BRI R

MBI+ T 2H &8I
GROOVE | 5
1O

Q> orthodontics A
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La seguente tabella riporta la lunghezza complessiva dell’assieme ricevitore/barretta
mascellare quando quest’ultima viene tagliata in corrispondenza di ciascuna

marcatura permanente.

Lunghezza massima
34 mm

Marcature Permaneny;

Lunghezza minima
14 mm

Estremita libera
della barretta
mascellare

Estremita libera
della barretta
mascellare

Marcature
permanenti

Marcatura Lunghezza totale
permanente in mMm
Cosi come fornita 34
32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

—_

O (O[O | A WIN

o

o Inserire I'estremitd libera della barretta mascellare nel ricevitore dopo
averla tagliata alla lunghezza adatta.

o Una volta che la barretta mascellare € inserita a fondo nel ricevitore,
usare un fronchese ortodontico per filo duro o strumento simile per
schiacciare le superfici occlusale e gengivale del ricevitore in due
punti (vicino all'ingresso a imbuto e al centro del ricevitore) e fissarla
cosi nel ricevitore stesso.
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Tronchese
ortodontico\ l l

o Per adattare la barretta mascellare alla torsione o alla rotazione del
canino, procedere come segue:

» Per adattare correttamente il cuscinetto del canino, usare due
pinze Weingart o strumenti simili per afferrare I'estremita libera
della barretta mascellare. Con una pinza Weingart tenere la
barretta per I'estremitd libera appena oltre I'ultima marcatura
visibile in prossimitd del cuscinetto del canino/premolare.
Posizionare una seconda pinza Weingart accanto al gancio
e applicare una leggera forza per regolare la torsione,
la rotazione o entrambe sul cuscinetto del canino
come necessario.

o Fissaggio generico
o Fissare I'apparecchio APIl ai denti del paziente con un adesivo
ortodontico comune, seguendo le istruzioni del fabbricante.
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e Fissaggio dell’apparecchio APII

o Le legature inserite in fabbrica, fissate alle alette dell’attacco molare
superiore, impediscono |'oscillazione in direzione labiale della barretta
mascellare e il suo distacco accidentale dall’attacco molare; inolire
migliorano la stabilitd complessiva dell’ apparecchio APIl durante
il fissaggio.

o Seilricevitore & stato rimosso dall’attacco molare durante Ia
regolazione della barretta, inserire I'assieme ricevitore/barretta
mascellare nell’attacco stesso come mostrato nella seguente figura.
Il ricevitore pud essere collegato all’attacco molare partendo dall
lato occlusale o da quello gengivale dell’attacco stesso. Ruotare il
ricevitore come in figura per bloccarlo in posizione nell’attacco
molare. Infine riposizionare le legature sulle alette dell’attacco molare
per stabilizzare I'assieme.

Attacco molare superiore
Area sotto le alette
per legatura

Legature

o Maneggiare I'apparecchio APIl con uno strumento appropriato (pinza
emostatica, pinza, pinzette, ecc.).

o Spalmare una copiosa quantitd di adesivo sul cuscinetto di fissaggio al
bottone molare e sul cuscinetto di fissaggio al canino (1° premolare).
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Cuscinetto di fissaggio al
canino (1° premolare)

Cuscinetto di fissaggio
al bottone molare

o Anzitutto posizionare il cuscinetto sul 1° molare e allinearlo con il suo
solco buccale. Poi posizionare il cuscinetto del canino sul suo terzo
mesiale (o sul primo premolare).

o Procedere agli eventuali aggiustamenti di precisione in modo che
I'apparecchio APIl sia posizionato correttamente.

o Rimuovere I'adesivo in eccesso mantenendo I'alineamento
dell'apparecchio APII.

o Polimerizzare completamente prima il cuscinetto molare e poi il
cuscinetto del canino o del 1° premolare.

o RIMUOVERE LE LEGATURE INSERITE IN FABBRICA.

12. Attivazione dell’apparecchio APII
e Posizionare la mascherina termostampata o altro ancoraggio apposito
sull’arcata inferiore, fissare un elastico sul tubo in corrispondenza del
1° 0 2° molare inferiore, quindi collegare I'altra estremita dell’elastico
al gancio sul cuscinetto del canino/1° premolare.
e |’ortodontista dovrd scegliere I'elastico adatto al frattamento di ciascun
caso e definire un programma di appuntamenti di controllo adeguato.

105-7300-25 APIl VER. 7

Page 108 of 219

Proprietary & Confidential - Page 108 of 220 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

13.Procedura di distacco
a. Rimozione della barretta mascellare

Rimuovere i bordi di
adesivo in eccesso
attorno al cuscinetto sul
canino (1° premolare) e
al cuscinetto sul molare
usando una fresa a
fiamma in carburo di
tungsteno o equivalente.

Per ridurre il piu possibile il disagio del paziente, posizionare un rullo di cotone
perpendicolarmente al canino (1° premolare) e chiedergli di stringerlo tra i denti.

Per il distacco della barretta mascellare e dell’attacco molare saranno necessari
i seguenti strumenti:

e Pinze per distacco di attacchi ortodontici

e Pinze angolate per distacco di attacchi ortodonfici

e Tronchesino per perni e legature

Distaccare la barretta mascellare universale dal canino/premolare.
Rimuovere |'assieme ricevitore/barretta mascellare universale dall’attacco
molare facendolo oscillare in direzione labiale e sganciarlo dall’attacco stesso
facendolo scorrere in direzione occlusale.

Staccare I'attacco molare dopo aver rimosso I'assieme ricevitore/barretta
mascellare universale.

Rimuovere gli eventuali residui di adesivo dalla superficie del dente con un
apposito strumento.

14.Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
e |l dispositivo e fornito non sterile e non deve essere sterilizzato dall’operatore.
Secondo lo standard di cura del settore per i dispositivi ortodontici, questi
dispositivi sono forniti in confezioni protettive, devono essere rimossi dalla
confezione per I'uso sul paziente e non devono essere maneggiati o sterilizzafti
prima dell’uso.
¢ Non i dispone diinformazioni che precludano I'uso di prodotti per I'igiene orale

collutori, ecc.

15.Smaltimento (se pertinente)
e Lo smaltimento di tutti gli apparecchi ortodontici deve seguire le norme di legge.
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16.Conservazione e manipolazione di dispositivi medici (se pertinente)
e Conservare il dispositivo all'asciutto in condizioni ambientali standard.

17.Nome e indirizzo dell’etichettatore
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
USA

18.Spiegazione dei simboli

I seguenti simboli sono a norma ISO 15223-1 (riferimenti come indicato)

Riferimento

del simbolo TITOLO DEL SIMBOLO - Testo esplicativo
nella norma

N Fabbricante

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

Rif. 5.1.1

LOT Codice del lotto
Rif. 5.1.5 Permette diidentificare il lotto del fabbricante.

REF Numero di modello o di catalogo
Rif. 5.1.6 | Permette diidentificare il dispositivo medico.

Non sterile

STERILE Indica un dispositivo medico che non e stato sottoposto a un processo
Rif. 5.2.7 di sterilizzazione.
® Non rivtilizzare / Usare solo su un singolo paziente
Momauso Indica un dispositivo medico destinato a essere usato una sola volta

Rif. 5.4. 0 SU un singolo paziente durante una singola procedura.

[:[ﬂ Consultare le istruzioni per I'uso
Rif. 5.4.3 Indica la necessitd per I'operatore di fare riferimento alle istruzioni per I'uso.

MD

Rif. 5.7.7
MDR
2017/745
Allegato 1
23.2(q)

Dispositivo medico
Indica che il prodotto € un dispositivo medico.
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Simboli non derivanti da norme ‘

Solo con prescrizione

B( ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
ONLY di questo dispositivo a dentisti o medici oppure mediante

loro prescrizione.

Ni
v Il prodotto contiene nichel e/o cromo
Contains Nicke FDA 21 Parte 872 Sez. 872.3710 Lega di metalli comuni.

andlor Chromium
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LITHUANIAN
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
APII
Il KLASES PRIETAISAS

1. Gaminiy grupé ir daliy numeriai

Gaminiy grupé Gaminiy daliy numeriai
APIl prietaisas 960.XXXX

VirSutinio zandikaulio kriiminio danties
retencinis elementas

Distaliné

] Tvirtinimo elementas
pusé

Nuolatiniai
Zymenys

Universali virSutinio
zandikaulio atrama

Tvirtinimo gumyteés
Nuolatinis
Zymuo

XXX = keli daliy numeriai

Kabliukas

Mezialiné puse

VirSutinio Zandikaulio kriminio danties
retencinis elementas

Sritis po tvirtinimo
sparneliu

Tvirtinimo gumytés

2. Aprasymas
APIl yra desinés ir kairés pusiy universalus fiksuotas Il klasés koregavimo prietaisas.
APIl prietaisg sudaro trys nerGdijanciojo plieno komponentai, virsutinio zandikaulio
pirmojo kruminio danties retencinis elementas, tvirtinimo elementas, universali
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virsutinio Zandikaulio atrama, kurig galima koreguoti (pjauti) , kabinete" iki reikiamo
pacientuiilgio, ir dvi tvirtinimo gumytés.

Viena virSutinio zandikaulio atramos pusé jungiasi prie tvirtinimo elemento, kuris
lankstais jungiasi prie virsutinio zandikaulio kruminio danties retencinio elemento ir
uztikrina stabily sujungima, kad buty lengva atlikti klijavimo procedurg. Kriminio
danties retencinis elementas tiesiogiai klijuojamas prie 1-ojo kriminio danties,
naudojant jprastus Sviesa kietinamus ortodontinius klijus. PrieSingas virsutinio
zandikaulio atramos galas tiesiogiai klijuojamas prie virsutinio Zzandikaulio ilties arba
mMazojo kruminio danties, naudojant jprastus Sviesa kietinamus ortodontinius klijus.

Tvirtinimo gumyteés, pritvirtintos prie virsutinio zandikaulio kruminio danties retencinio
elemento, suteikia papildomo stabilumo APII jtaisui ir atliekant klijavimo procedurg
neleidzia universaliai virsutinio zandikaulio atramai suktis labialiai.

Pasirinktos jegos elastiné gumyte, parinkta ir pateikta gydytojo, tvirfinama nuo
kabliuko ant virsutinio zandikaulio atramos ilties galo iki atitinkamo tvirtinimo tasko,
kurj parinko gydytojas, paprastai apatinio zandikaulio 1-ojo arba 2-ojo kriminio
danties vamzdelio. APII prietaisas dedamas abiejose paciento burnos pusése.

Prietaisas parduodamas nesterilus ir skirtas naudoti vieng kartq.
APII priklijuoti prie paciento danty reikalingi ortodontiniai klijai ir jvairs rankiniai
instrumentai.

Gydymui palengvinti su APIl gali bUuti naudojami kiti pagalbiniai ortodontiniai
gaminiai, jprastai prieinami ortodontijos pramonéje. Laikykités visy gamintojo
pateikty pagalbiniy ortodontiniy gaminiy, naudojamy su APII prietaisu,

naudojimo instrukcijy.

3. Numatytoji paskirtis
APII skirtas naudoti atliekant ortodontinj gydyma vaikams, paaugliaoms
ir suaugusiesiems. Su APIl priemone bus naudojamos ir kitos priemonés, pvz.,
elastomerinés gumytes arba panasus jegos moduliai.

Priemonés tiekiamos:
e nesterilios;
e skirfos naudoti vieng kartg;
e skirfos naudoti tik odontologams ir ortodontams.

4. Numatytasis naudotojas
Numatytieji APIl priemoniy naudotojai yra gydytojai (profesionalUs licencijuoti

ortodontai ir odontologai) ir jy iSmokyti darbuotojai ortodontijos ir odontologijos
kabinetuose. APIl priemonés parduodamos tik profesionalaus naudojimo fikslais.
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5. Naudojimo indikacijos
APII prietaisas skirtas naudoti abiejose virsutinio zandikaulio lanko pusése per pradinj
gydymo etapqg gydant Il klasés netaisyklingg sukandimg be danty rovimo ir sukuriant
| klasés kruminio danties rysj pasukant ir aukstyn bei | desine pakreipiant virsutinio
zandikaulio pirmagjj kruminj dantj bei tuo paciu metu patraukiant distaliai uzpakalinj
virsutinio zandikaulio lanko segmentqg (nuo ilties arba kaplio iki kruminio danties).

6. Kontraindikacijos

e Paciento negebéjimas arba nenoréjimas bendradarbiauti arba laikytis
gydymo plano.

e Pacientas, kurio burnos higiena prasta.

e Zinomos alergijos bet kuriam sistemos komponentui ar medziagai.

e Bet kokialigair (arba) gretutinés buklés, kurios tfrukdo aftlikfi
ortodontinj gydyma.

e Bet kokia esama danty Sakny rezorbcija.

e Bef kokios demés danty emalio pavirsivje (dekalcifikacija).

7. Medziagos
e APIl kriminio danties retencinis elementas, APIl tvirtinimo elementas ir APII
universali atrama, 1 lentele.

1 lentelé
Nerudijantysis plienas 17-4PH pagal ASTM B883 - 19

Cheminis pavadinimas Min. (svoris %) Maks. (svoris %)
Geleiis (Fe) Pusiausvyra Pusiausvyra
Nikelis (Ni) 3 5
Chromas (Cr) 15,5 17,5
Anglis (C) - 0,07
Varis (Cu) 3 5
Silicis (Si) - 1.0
Manganas (Mn) - 1.0
Niobis; tantalas (Nb+Ta) 0,15 0,45
Kita - 1.0

e Tvirtinimo gumytée: termoplastinis poliuretanas. (, Texin® 285")
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8. |spéjimai ir atsargumo priemonés

13( Pagal federalinius jstatymus Sig priemone galima parduoti tik
ONLY | licencijuotam ortodontui arba jo uzsakymu.
APII prietaisas skirtas naudoti tik vienam pacientui, jis gali
bUti naudojamas tik specialisto arba nurodzius ortodontui
ar odontologui.

Vienkartinio

naudojimo Naudojant pakartotinai kyla kryzminio uztersimo tarp

pacienty rizika.

Sio gaminio sudétyje yra nikelio ir chromo, todél jo negalima

naudoti asmenims, kuriems nustatyta alergija Siems

metalams. PrieS naudojant, pacientus reikia informuotfi

@ apie priemonés sudetyje esancias medziagas ir alergijos /
padidéjusio jautrumo sioms medziagoms galimybe.

Contains Nickel
and/or Chromium

Nenaudokite pacientams, kuriems nustatyta alergija bet
kuriai i§ APIl prietaiso medziagy. Pasireiskus alerginei
reakcijai, nedelsdami nuimkite prietaisq.

Priemonés parduodamos nesterilios.

MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) saugos informacija — APII
prietaiso saugumas ir suderinamumas MR (magnetinio rezonanso)
aplinkoje nebuvo jvertintas. Jis nebuvo istirtas del kaitimo, pasislinkimo
arba vaizdo artefakty MR aplinkoje. APII prietaiso saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Skenuojant Sig priemone turintj pacientq, jis gali buti suzalotas.
Nenaudokite jokiy gaminiy, kurie yra pazeisti arba neatitinka zenklinimo
specifikacijy.

Jsitikinkite, kad APIl atrama iki galo jstatyta ir pritvirtinta prie APII tvirtinimo
elemento ir kad APIl tvirtinimo elementas pritvirtintas prie APIl krdminio
danties retencinio elemento.

Reikia buti atsargiems ir vengti kontakto su priesSais esanciais

dantimis oklivzijoje.

Laikykités visy regioniniy ir nacionaliniy standarty del ortodontiniy
prietaisy naudojimo.

Jei dél APIl priemonés naudojimo istiko mirtis arba smarkiai pablogejo
sveikata, apie tai reikia pranesti gamintojui ir savo Salies kompetentingai
institucijai.
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9. Paciento informacija

e Neturima jokios informacijos, kuri tfrukdyty naudoti jprastai prieinamus burnos
sveikatos prieziuros gaminius.

e Kramtant kietg maistq, prietaisai gali atsilaisvinti arba nukristi.

e Uzsiimant tam tfikromis sporto rosimis, galima pazeisti ortodontinius prietaisus
ir jy buvimas gali padidinti zalos patyrus tam tikry su sportu susijusiy
suzalojimuy rizikg.

e Uzsimdami sportu, visada naudokite tinkamas burnos ir (arba) breketo
apsaugas, kaip rekomenduoja pacientg gydantis odontologijos specialistas.

e Pries bet kokig procedurqg visada informuokite MRT arba radiologijos
personalg apie breketus, kad per procedurg bUty imamasi
atitinkamuy priemoniy.

10.Bendroji informacija odontologui / ortodontui

e Kurdami gydymo plang ir pries dedami prietaisq, jvertinkite tarpdisciplininio
suderinimo su kitais specialistais, pvz., kalbos patologais, otolaringologais,
gydytojais, odontologais ir (arba) ortodontais, poreiki.

e Laikykités visy gamintojo pateikty ortodontiniy klijavimo priemoniy,
instrumenty ar kity medziagy, naudojamy atliekant ortodontinj
gydymaq, instrukcijy.

¢ Ortodontiniai standartiniy procedury mokymai padés nustatyti reikiamus
instfrumentus, skirtus naudoti uzdedant arba nuimant prietaisq.

e Nelieskite klijavimo pavirsiy plikais pirstais nes odos riebalai gali sumazinfi
ortodontiniy klijavimo medziagy lipnuma.

e Burnos higiena yra ypac svarbi pacientams, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi.
Atidziai stebékite pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, burnos higieng.

e |vertinkite, ar esant Sakny rezorbcijai rekomenduojama taikyti tolesnj
ortodontinj gydyma.

11.Tvarkymo proceduira, kaip naudoti medicinos priemone
(naudojimo instrukcijos)
¢ Reikalingi instrumentai
o Hemostatas, znyplés, pincetas ir pan.
o Ortodontinis kietos vielos pjoviklis arba laboratorinis pjoviklis
o Weingart replés
o Nuémimo instrumentas

e Apadatinio zandikaulio lanko jtvirtinimo jtaisas

o |tvirtinimo jtaisas turi buti integruotas | apatinio zandikaulio lankg,
kad buty isvengta apatiniy kapliy issikiSimo.

o Galima naudoti jvairiy tipy jtvirtinimo jtaisg pagal ortodonto nuozitrg.
Rekomenduojamas jtvirtinimo jtaiso tipas — apatinio zandikaulio
termoforminis deklas su tiesiogiai priklijuotais kruminiy
danty vamzdeliais.

o Rekomenduojama termoforminio déklo medziaga yra ,,GT Flex" (1 mm
storumo). Jei apatiniai 2-ieji kruminiai dantys (apatiniai 7) yra visiskai
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isdyge, pageidaujama juos naudoti elastikui isStempti nuo ilties / mazojo
krOminio danties.

e Virsutinio zandikaulio atramos koregavimas
o Virsutinio zandikaulio atframa ir kriminio danties retencinis elementas
yra universalUs ir gali buti naudojami desinéje bei kairéje paciento
virsutinio zandikaulio lanko pusése.

o VirSutinio zandikaulio atramos ilgis yra universalus ir jj reikia koreguoti
pagal konkrety pacientui reikiomq ilgj.

o Naudodami APII dydzio nustatymo Sablong, sulygiuokite zymenj ,,M/B
Groove" su burnos grioveliu ant virSutinio zandikaulio pirmojo krgminio
danties ir nustatykite reikiamgq ilgj pagal ilties arba mazojo krominio
danties konturo aukstj, atsizvelgdami j tai, ant kurio danties bus
klijuojamas mezialinis virsutinio zandikaulio atramos galas. APIl dydzio
nustatymo Sablono priekinis pavirsius padengtas skaidria apsaugine
plévele. Nors tai néra privaloma, pasalinus skaidrig apsaugine plévele
gradacija ir skaiCiai ant dydzio nustatymo Sablono gali tapti aisSkesni.

o Naudodami APIl dydzio nustatymo Sablong, sulygiuokite nuolatinj
ilfies kabliuko zymenj su norimu prietaiso ilgiu. APIl dydzio nustatymo
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Sablono pjovimo linijos zymuo ,,CUT-LINE" nurodo apytiksle vietq,
kur nupjauti laisvg virsutinio zandikaulio atramos galg naudojant
ortodontinj kietos vielos arba laboratorinj pjovikl].

Nuolatiniai zymenys palei virsutinio zandikaulio atramos ilgj suzyméti
2 mm padalomis. llgj sumazinti T mm galima nupjovus aframq ties
viduriniu tasku tarp dviejy zymenuy.

Nuolatinis Zymuo
Nuolatiniai Zymenys Ilties kabliukas

| |

|1y [elglzlels]

' Z P oSN &S

MBS X2 HE8 S
GROOVE | o
1O

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytas visas tvirtinimo elemento / virSutinio zandikaulio
aframos jtaiso ilgis, kai virSutinio zandikaulio atrama nupjaunama ties kiekvienu

nuolatiniu zymeniu.

Maksimalus ilgis
34 mm

Minimalus ilgis

14 mm

Laisvasis virSutinio
zandikaulio atramos
galas

Laisvasis virSutinio
zandikaulio
atramos galas

Nuolatiniai
Zymenys
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Nuolatinis zymuo Bendrasis ilgis mm
Kaip nurodyta 34
1 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

O (00NN | A WIN

o

o Nupjove virsutinio zandikaulio atramq iki reikiamo ilgio, jstatykite
laisvajj virsutinio zandikaulio atramos galqg j tvirfinimo elementq.

o Visiskai jstate virsutinio zandikaulio atramgq j tvirtinimo elementq,
naudodami ortodontinj kietos vielos pjoviklj ar panasy instrumentg
suspauskite okliuzinius danteninius tvirtinimo elemento pavirsius dviejose
srityse (Salia tvirtinimo elemento piltuvélio formos jvado ir viduriniome
tvirtinimo elemento taske), kad jtvirtfintuméte virSutinio Zzandikaulio
aframg tvirtinimo elemente.

pjoviklis

Ortodontinis l l

o Norédami pakoreguoti virsutinio zandikaulio atramag pagal sukimo
momentq arba ilties pasukimaq, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
=  Noredami finkamai pakoreguoti ilties pagrindg, haudokite

dvejas Weingart reples arba panasius instrumentus, kad
prilaikytuméte laisvgjj virsutinio zandikaulio atramos galq.
Vienomis Weingart replemis laikykite atramq ties laisvuoju jos
galu, suéme i§ karto uz paskutinio vaizdinio zymens 3alia ilfies /
mazojo kruminio danties pagrindo. Antrosiomis Weingart
replémis suimkite sritj Salia kabliuko ir Svelniai spausdami
pakoreguokite ilties pagrindo sukimo momentq, sukima,
arba abu, jei reikia.
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e Bendrasis klijavimas
o APIl prietaisui prie paciento danty priklijuoti naudokite jprastus

ortodontinius klijus, laikydamiesi gamintojo instrukcijy.
e APII prietaiso klijavimas

o Gamykloje uzdétos tvirtinimo gumytés yra pritvirtintos prie virsutinio
zandikaulio kriminio danties retencinio elemento tvirtinimo sparneliy.
Tvirtinimo gumytés neleidzia virSutinio zandikaulio atramai suktis labialiai
ir netyCia atsiskirti nuo virsutinio zandikaulio kruminio danties retencinio
elemento bei pagerina bendrg APII jtaiso stabilumag atliekant
klijavimo procedurq.

o Jeikoreguojant virSutinio zandikaulio atramq tvirtinimo elementas buvo
nuimtas nuo kruminio danties retencinio elemento, pritvirtinkite
tvirtinimo elementq / virSutinio Zandikaulio atramos jtaisq prie kruminio
danties retencinio elemento, kaip pavaizduota toliau pateiktame
paveikslélyje. Tvirtinimo elementq prie kruminio danties retencinio
elemento tvirtinti galima nuo danteninés arba okliuzinés kruminio
danties retencinio elemento pusés. Pasukite tvirtinimo elementq, kaip
pavaizduota, kad uzfiksuotumeéte jj kruminio danties retenciniome
elemente. Galiausiai, vel uzdékite tvirtinimo gumytes ant kruminio
danties retencinio elemento tvirtinimo sparneliy, kad stabilizuotuméte
APIl jtaisg.
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d

VirSutinio Zandikaulio kriminio
danties retencinis elementas

Sritis po tvirtinimo
sparneliu

Tvirtinimo gumytés

o Dirbdami su APII prietaisu, naudokite atitinkamq instrumentqg
(hemostatq, znyples, pincetq ir pan.).

o Ant kruminio danties sagutés klijavimo pagrindo ir ilties (1-ojo mazojo
krominio danties) klijavimo pagrindo uztepkite gausy kiek klijy.

Ilties (1-0jo mazojo
kriiminio danties)
klijavimo pagrindas

Kriiminio danties
retencinio elemento
klijavimo pagrindas

o Pirmiausia, uzdékite kriminio danties retencinio elemento klijavimo
pagrindg ant 1-ojo kriminio danties ir sulygiuokite su burnos grioveliu
ant 1-o0jo kriminio danties. Tada uzdékite ilties pagrindg ant mezialinés
pusés 3-iosios ilfies arba 1-ojo mazojo kruminio danties.

105-7300-25 APIl VERS.7
Page 121 of 219

Proprietary & Confidential - Page 121 of 220 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



_—y 866-752-0065 %
L}
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

o Atlikite visus reikalingus tikslaus koregavimo veiksmus, kad tinkamai
nustatytumeéte APIl prietaiso padét;.

o Pasalinkite klijy pertekliy, iSlaikydami APII prietaiso lygiavima.

o Pirmiausia iki galo Sviesa sukietinkite krominio danties pagrindqg.
Tada iki galo Sviesa sukietinkite ilties arba 1-0jo mazojo kruminio
danties pagrindg.

o NUIMKITE GAMYKLOJE UZDETAS TVIRTINIMO GUMYTES!

12. APIll prietaiso aktyvinimas
e Apatiniam apatinio zandikaulio termoforminiam déklui arba kitam
atitinkamam jtvirtinimo jtaisui esant vietoje, uzdékite elastikg ant apatinio
1-0jo arba 2-ojo kruminio danties vamzdelio ir prijunkite kitg elastiko galg
prie kabliuko ant ilties / 1-0jo mazojo kruminio danties pagrindo.
¢ Ortodontijos specialistas turi parinkti atitinkamg elastinj gaminj pagal atskirg

gydymo atvejj ir parengti atitinkama, laiku vykdomuy stebéjimo vizity grafikq.

13.Nuémimo procedira
a. Virsutinio zandikaulio atramos nuémimas

Pasalinkite klijy pertekliy
aplink ilties (1-ojo mazojo
krominio danties) klijavimo
pagrindg ir krminio
danties retencinio
elemento klijavimo
pagrindg, naudodami
smailéjantj karbidinj
graztg ar panasy jranki.
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Norédami sumazinti paciento diskomfortq, jdékite vatos ritinélj statmenai ilCiai
(T-ajam mazajam kruminiam danciui) ir paprasykite paciento jj sukgsti.

Nuimant virSutinio zandikaulio atramgq ir krminio danties retencinj elementq,
naudingi toliau nurodyti instrumentai.

e Breketo nuémimo replés

e Lenktos breketo nuémimo replés

e Mini smeigtukas ir ligaturos pjoviklis

Nuimkite universalig virSutinio zandikaulio atramg nuo ilties / mazojo

krGminio danties.

Nuimkite tvirtinimo elementq / universalios virsutinio zandikaulio atramos jtaisg nuo
krOminio danties retencinio elemento, sukdami labialiai, ir atskirkite nuo krominio
danfties retencinio elemento, pastumdami okliuziskai.

Nueme tvirtinimo elementq / universalios virSutinio Zandikaulio atramos jtaisqg,
nuimkite kruminio danties retencinj elementq.

Atitinkamu klijy salinimo instrumentu pasalinkite visus klijy likucius, likusius ant
danties pavirsiaus.

14.Valymo ir sterilizavimo instrukcijos

e Priemone tiekiama nesterili ir ji neskirta buti sterilizuota naudotojo. Pagal
ortodontiniy priemoniy prieziGros pramones standartg priemonés ortodontams
tiekiomos apsauginéje pakuotéje, i kurios jos iSimamos naudoti pacientui ir pries
naudojimg néra tvarkomos ar sterilizuojamos.

e Néra jokios informacijos, kuri trukdyty naudoti jprastai pasiekiamus burnos
prieziros gaminius, pvz., danty Sepetéelius, danty pastq, irigatorius, burnos
skalavimo skysCius ir pan.

15.8alinimas (jei taikoma)
e Visi ortodontiniai prietaisai turi buti Salinami laikantis regioniniy ir
nacionaliniy reikalavimy.

16.Medicinos priemoniy laikymas ir tvarkymas (jei taikoma)
e Priemone turi buti laikoma sausai, aplinkos sglygomis.

17.Zenklintojo pavadinimas ir adresas

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA
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18.Simboliy paaiskinimas

Toliau pateikti

Standartiné

simboliai pagal ISO 15223-1 (Nuorodos, kaip nurodyta).

simbolio SIMBOLIO PAVADINIMAS - aiskinamasis tekstas
nuoroda
N Gamintojas
NUor. 5.1.1 Nurodo medicinos priemonés gamintojq.
LOT Partijos kodas
Nurodo gamintojo partijos kodq, kad buty galima identifikuoti partijg
REF Katalogo arba modelio numeris
Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad buty galima identifikuofi
Nuor. 5.1.6 | medicinos priemone.
on Nesterilu
— Nurodo medicinos priemone, kuriai nebuvo pritaikytas sterilizavimo procesas.
Nuor. 5.2.7
@ Negalima naudoti pakartotinai / skirta vienam pacientui
o e Nurodo medicinos priemone, kuri skirfa naudoti vieng kartg arba skirta
NUGT. 5.4.2 naudoti vienam pacientui per vieng procedurg.
[:E_:I Ir. naudojimo instrukcijas
NUor. 5.4.3 Nurodo, kad naudotojas turi perziuréti naudojimo instrukcijas.
Nuor. 5.7.7
MDR Medicinos priemoné
2017/745 Nurodo, kad priemoné yra medicinos priemoné.
1 priedo
23.2(q)
punktas

&ONLY

Tik su receptu

DEMESIO: pagal JAV federalinius jstatymus 3ig priemone galima
parduoti tik licencijuotam odontologui ar gydytojui arba

jo uzsakymu.

Ni
Cr

Contains Nickel
andlor Chromium

Gaminio sudeétyje yra nikelio ir (arba) chromo
FDA 21 dalis 872 skyr. 872.3710 Netauriyjy metaly lydinys.
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orthodontics

NORWEGIAN
BRUKSANVISNING
APII
APPARATUR | KLASSE Il

1. Produktserie og delenumre
Produktserie Delenumre
960.XXXX

APll-apparatur

Jekselfeste i overkjeve

] Mottaker
Permanente
merker

Overkjevearm til
universalbruk

Ligaturer
Permanent

XXX = flere delenumre

Krok

Jekselfeste i overkjeve

Omréde under
ligaturvingen

P ———— "

Ligaturer

(KAST IKKE LIGATUREN - DEN ER NYTTIG TIL PASETTINGSPROSESSEN)

2. Beskrivelse
APIl er en fast korreksjonsapparatur i klasse Il for universalbruk pd hayre og venstre

side. APll-apparaturen bestdar av tre komponenter i rustfritt stdl, et feste for farste
jeksel i overkjeven, en mottaker, en overkjevearm til universalbruk som kan justeres
(skjceres til) «pd kontorety fil korrekt lengde for pasienten, samt to ligaturer.
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orthodontics

Den ene siden av overkjevearmen er koblet til mottakeren, som er koblet fil
jekselfestet i overkjeven via et dreiepunkt og skaper en stabil kobling som forenkler
pdsettingsprosedyren. Jekselfestet limes rett pd farste jeksel med konvensjonelt
ortodontisk lim som lysherdes. Den motsatte enden av overkjevearmen limes rett
pd hjgrnetannen eller forjekselen i overkjeven med konvensjonelt ortodontisk lim
som lysherdes.

Ligaturene som settes pd jekselfestet i overkjeven, gir ytterligere stabilitet fil
APIll-apparaturen og hindrer at overkjevearmen fil universalbruk dreier labialt
under pdsettingen.

Legen velger ut og skaffer en strikk med @nsket kraft, som kobles fra kroken i
hjgrnetannenden av overkjevearmen fil et egnet ankerpunkt som klinikeren velger,
vanligvis en tube pd& 1. eller 2. jeksel i underkjeven. En APll-apparatur plasseres pd
begge sider av pasientens munn.

Apparaturen selges usteril og er utformet for engangsbruk.

Ortodontisk lim og diverse hdndinstrumenter trengs for & lime APIl p&
pasientens tenner.

Andre ortodontiske stgtteprodukter som er generelt tilgjengelige for
ortodontibransjen, kan brukes med APIl som et ledd i behandlingen. Falg
produsentens bruksanvisning for alle ortodontiske statteprodukter som brukes
med APII.

3. Tiltenkt bruk
APIl er filtenkt for orfodontisk behandling av barn, ungdom og voksne. Annet utstyr,
for eksempel strikker eller moduler med lignende kraft, brukes med APII.

Utstyret leveres:
e usterilt
o utformet for engangsbruk
e kun for bruk av tannleger og kjeveortopeder

4. Tiltenkt bruker
De tiltenkte brukerne av APIl er klinikere (autoriserte kjieveortopeder og tannleger)
og deres opplcerte personell pd ortodonti- og tannlegekontorer. APIl selges bare
for bruk av fagpersoner.

5. Indikasjoner for bruk
APll-apparaturen er indisert for bruk pd begge sider av overkjevens tannbue i den
innledende behandlingsfasen for klasse Il-malokklusjon uten ekstraksjon og etablere
et klasse I-forhold for jekslene ved & rotere og rette opp farste jeksel i overkjeven,
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mens det posteriore segmentet av overkjevens tannbue (hjgrnetann eller forjeksel fil
jeksel) distaliseres.

6. Kontraindikasjoner

e Pasientens manglende evne eller vilie til & samarbeide eller falge
behandlingsplanen.

e Pasienter med mangelfull munnhygiene.
Kiente allergier mot komponenter eller materialer i systemet.

e Sykdom og/eller underliggende ftilstander som utelukker
ortodontisk behandling.

e Eksisterende rotresorpsjon.

e Eksisterende dekalsifisering av tannemaljen.

7. Materialer
e APIl jekselfeste, APIl mottaker og APIl arm til universalbruk — tabell 1.
Tabell 1

Rustfritt stal 17-4PH jfr. ASTM B883 — 19

Kjemisk navn Min. (vektprosent) Maks. (vektprosent)

Jern (Fe) Balanse Balanse
Nikkel (Ni) 3 5

Krom (Cr) 15,5 17,5
Karbon (C) - 0,07
Kobber (Cu) 3 5

Silisium (Si) - 1.0
Mangan (Mn) - 1.0

Niob, tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45

Annet - 1.0

e Ligatur: termoplast-polyuretan (Texin® 285).

8. Advarsler og forholdsregler

B( Ifglge foderal lov (USA) skal dette utstyret bare selges eller
ONLY forskrives av autorisert kjeveortoped.
APll-apparaturen er bare utformet for bruk p& én pasient
av fagperson eller pd forskrivning av kjeveortoped
eller tannlege.

Engangsbruk
Gjenbruk medfgrer risiko for krysskontaminasjon
mellom pasienter.
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Produktet inneholder nikkel og krom og skal ikke brukes
pd personer med kjent allergi mot disse metallene. Far
bruk skal pasienter informeres om materialene produktet
@ inneholder, samt risikoen for allergi/overfglsomhet mot
disse materialene.

Contains Nickel
and/or Chromium

Bruk ikke produktet p& pasienter med kjente allergier mot
noen av materialene i APll-apparaturen. Ved allergisk
reaksjon skal apparaturen fiernes umiddelbart.

Utstyret selges usterilt.

Informasjon om sikkerhet ved MR (magnetresonanstomografi) — APII-
apparaturen er ikke evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i et MR-milja
(magnetresonanstomografi). Den er ikke testet for oppvarming, migrasjon
eller bildeartefakter i MR-miljget. Sikkerheten fil APll-apparaturen i
MR-miljget er ukjent. Det kan oppstd pasientskade hvis en person

med dette utstyret skannes.

Bruk ikke produkter som er skadet eller ikke er i samsvar med
spesifikasjonene i merkingen.

Pdse at APIl-armen fares helt inn i og festes fil APIl-mottakeren og at
APIl-mofttakeren kobles til APll-jekselfestet.

Veer ngye med & unngd kontakt med de motstGende tennene

ved okklusjon.

Felg alle lokale og nasjonale standarder for bruk av ortodontiske
apparaturer.

Hvis det oppstér dedsfall eller alvorlig helseskade i forbindelse med bruk
av APll-apparaturen, skal hendelsen meldes til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet.

9. Pasientinformasjon

e Detfinnes ingen tilgjengelig informasjon som utelukker bruk av vanlig
tilgjengelige tannhelseprodukter.

o Apparaturer kan lgsne eller falle av hvis du tygger hard mat.

e Enkelte idretter kan medfere skade pd ortodontiske apparaturer, og
apparaturer kan gke skaderisikoen ved visse idrettsrelaterte skader.

e Hvis du driver med idrett, skal du alltid bruke munn- og/eller
tannbeskyttelse, som anbefalt av tannlegen som behandler deg.

e Informer alltid MR-teknikere eller radiologisk personell om at du har
tannregulering fer en prosedyre, for & voere sikker p& at aktuelle filtak
iverksefttes far prosedyren.

10. Generell informasjon til tannlegen/kjeveortopeden
e Vurder behovet for tverrfaglig koordinasjon med andre fagpersoner, for
eksempel logopeder, gre-nese-hals-spesialister, leger, tannleger og/eller
kieveortopeder, som et ledd i utarbeidelsen av en behandlingsplan og fer
pdsetting av apparaturen.
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e Fglg produsentens anvisninger for ortodontisk lim, instrumenter eller andre
materialer som brukes i den ortodontiske behandlingen.

¢ Ortodontisk opplcering i standard prosedyrer avgjer hvilke instrumenter som
skal brukes ved pdsetting og fierning av apparatur.

e Bergr ikke limflater med nakne fingre, ettersom oljer p& huden kan svekke
klebeevnen til ortodontisk lim.

e Munnhygiene er scerskilt viktig for pasienter med svekket immunforsvar.
Falg neye med p& munnhygienen til pasienter med svekket immunforsvar.

e Ved rofresorpsjon skal du vurdere om det er tirddelig med videre
ortodontisk behandling.

11.Prosedyre for bruk av det medisinske utstyret (bruksanvisning)
¢ Ngdvendige instrumenter
o arteriepinsett, fang, pinsetter osv.
o ortodontisk strengkutter eller laboratoriekutter
o Weingart-tang
o fjerningsinstrument

e Forankring i underkjevens tannbue

o Forankring mé& integreres p& underkjevens tannbue for & unngé
protrusjon av de nedre fortennene.

o Ulike typer forankring kan benyttes basert pd kjeveortopedens
preferanse. Den anbefalte forankringstypen er en varmeherdet
bittskinne for underkjeven med direkte pdlimte jekseltuber.

o Det anbefalte materialet for en varmeherdet bittskinne er GT Flex
med en tykkelse p& 1 mm. Hvis de nedre 2. jekslene (nedre 7)
er fullstendig frembrutt, ber disse brukes fil & strekke strikker fra
hjgrnetannen/forjekselen.

e Justering av overkjevearmen
o Overkjevearmen og jekselfestet er universalenheter og kan brukes
pd hayre og venstre side av pasientens tannbue i overkjeven.

o Overkjevearmen har en universallengde og ma justeres ut fra
pasientens spesifikke lengdebehov.
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o Bruk APIl-starrelsesmalen til & rette inn «M/B Grooven-merket
(overkjeve / bukkal fissur) med den bukkale fissuren pd farste jeksel
i overkjeven. Fastsld riktig lengde frem til hgyden pd konturen fil
hjgrnetannen eller forjekselen, avhengig av hvilken tann den mesiale
enden av overkjevearmen skal limes til. APll-stgrrelsesmalen har en
giennomsiktig beskyttelsesfiim pd den fremre overflaten. Selv om
det ikke er absolutt nadvendig, kan det vcere lettere & avlese
graderingene og tallene pd starrelsesmalen hvis den giennomsiktige
beskyttelsesfimen fiernes.

o Bruk APIl-stagrrelsesmalen til & rette inn det permanente merket p&
kroken for hjgrnetannen med den aktuelle lengden pd& apparaturen.
Merket «CUT-LINE» (kuttlinje) p& APIl-stgrrelsesmalen viser det
omirentlige stedet der du skal kutte den frie enden av overkjevearmen
med en ortodontisk strengkutter eller laboratoriekutter.

Det er 2 mm mellom de permanente merkene langs overkjevearmen.
En lengdereduksjon p&d 1 mm oppnds ved & kutte armen ved
midtpunktet mellom to merker.

Permanent merke pa krok
Permanente merker for hjernetann

| |

| i‘” |||cI>|v|c|o|c|\1|

1 Z 2IRIJIZS

MBS I 2HE8 I
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Fglgende tabell viser den totale lengden pd enheten med mottaker/overkjevearm

ndr overkjevearmen er kuttet ved hvert av de permanente merkene.

Maksimum lengde
34 mm

Minimum lengde

14 mm

Fri ende av
overkjevearm

Fri ende av
overkjevearm

Permanente
merker

Permanent merke | Total lengde i mm
Som levert 34
1 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

O (O[O | A WIN

o

o Fegrden frie enden av overkjevearmen inn i mottakeren etter
at overkjevearmen er kuttet il riktig lengde.

o Nar overkjevearmen er fart helt inn i mottakeren, klemmer du de
okklusale gingivale flatene p& mottakeren ned pd to steder (ncer den
avsmalede inngangen til mottakeren og pd& mottakerens midtpunki)
ved hjelp av en ortodontisk strengkutter eller et lignende instrument
for & I&se overkjevearmen i mottakeren.
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Ortodontisk l l

kutter \

o Felg denne fremgangsmaten for & justere overkjevearmen fil
hjgrnetannens stramming eller rotasjon:
= Ndar du skal justere hjgrnetannputen, holder du den frie enden
av overkjevearmen fast med to Weingart-tenger eller lignende
instrumenter. Med den ene Weingart-tangen holder du
armen i den frie enden litt forbi det siste visuelle merket ncer
hjgrnetann-/forjekselputen. Plasser en annen Weingart-tang ved
siden av kroken, og press forsiktig for & justere stramming,
rotasjon eller begge deler for hjgrnetannen etter behov.

e Generelt om liming
o Bruk konvensjonelt ortodontisk lim, og felg produsentens anvisninger for
& lime APll-apparaturen pd pasientens tenner.

e Lime APll-apparaturen

o De fabrikkinstallerte ligaturene er festet til ligaturvingene pd jekselfestet
i overkjeven. Ligaturene hindrer at overkjevearmen dreier labialt og
utilsiktet lgsner fra jekselfestet i overkjeven, og forbedrer stabiliteten til
APll-apparaturen generelt under pdsetting.
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o Hvis moftakeren ble fijernet fra jekselfestet da overkjevearmen ble
justert, kobler du enheten med mottaker/overkjevearm til jekselfestet
som illustrert i fglgende figur. Mottakeren kan kobles fil jekselfestet fra
jekselfestets gingivale eller okklusale side. Vri mottakeren som vist
for & I&se den til jekselfestet. Siste steg er & reinstallere ligaturene
pd& jekselfestets ligaturvinger for & stabilisere APIl-apparaturen.

Jekselfeste i overkjeve
Omrade under
ligaturvingen

Ligaturer

o Ha&ndter APll-apparaturen med et egnet instrument (arteriepinsett,
tang, pinsetter osv.).

o Pé&fer enrimelig mengde lim pd limputen for jekselfestet og limputen
for hjgrnetannen (1. forjeksel).
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Limpute for hjernetann (1.
forjeksel)

Limpute for jekselfeste

o Posisjoner farst limputen for jekselfestet pd 1. jeksel, og rett inn etter
den bukkale fissureni 1. jeksel. Posisjoner deretter hjgrnetannputen
pd& den mesiale tredjedelen av hjgrnetannen eller 1. forjeksel.

o Foreta eventuelle nadvendige finjusteringer for & posisjonere
APll-apparaturen korrekt.

o Fjern overfladig lim mens APIl-apparaturens posisjon bevares.

o Lysherd ferst jekselputen helt. Lysherd deretter hjgrnetannputen eller
puten pd 1. forjeksel helt.

o FJERN DE FABRIKKINSTALLERTE LIGATURENE!

12. Aktivere APll-apparaturen
e Den varmeherdede bittskinnen eller annen egnet forankring skal sitte p& plass
i underkjeven. Fest s& en strikk til tuben p& nedre 1. eller 2. jeksel, og koble
den andre enden av strikken fil kroken p& hjgrnetannputen / puten pé
1. forjeksel.
e Kjeveortopeden skal velge et strikkprodukt som er egnet til & behandle
den individuelle pasienten, og skal avtale oppfelgingstimer i rett fid.
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13.Fjerningsprosedyre
a. Fjerne overkjevearmen

Fiern overflgdig lim rundt
limputen pd hjgrnetannen
(1. forjeksel) og limputen
pd jekselfestet ved hjelp
av et bori flammeformet
karbid eller tilsvarende.

Minimer pasientens ubehag ved & legge en bomulisrull vinkelrett mot
hjgrnetannen (1. forjeksel) og be pasienten bite p& den.

Felgende instrumenter er nyttige ved fierning av overkjevearmen og jekselfestet.
e tang til fierning av klosser
e vinklet tang til fierning av klosser
e miniskrue- og ligaturkutter
Fiern overkjevearmen til universalbruk fra hjgrnetannen/forjekselen.
Fiern enheten med mottaker / overkjevearm fil universalbruk fra jekselfestet ved
& vri den ut labialt og lasne den fra jekselfestet ved & skyve den okklusalt.
Fiern jekselfestet etter at du har fiernet enheten med mottaker / overkjevearm
til universalbruk.
Fiern eventuelle limrester p& tannflaten med et egnet limfjerningsinstrument.

14.Rengjerings- og steriliseringsanvisninger

o Utstyret leveres usterilt og skal ikke steriliseres av brukeren. Bransjestandarden
for ortodontisk utstyr filsier at utstyret leveres til kjeveortopeden i beskyttende
emballasje og fiernes fra emballasjen for bruk pd pasienten, og at utstyret
verken hdndteres eller steriliseres far bruk.

o Det foreligger ingen tilgjengelig informasjon som utelukker bruk av vanlig
tilgjengelige tannhelseprodukter som tannbearster, tannkrem, tannspylere,
munnskyll osv.

15.Kasting (hvis aktuelt)
e Alt ortodontisk utstyr skal kastes i samsvar med lokale og nasjonale bestemmelser.

16.Oppbevaring og handtering av medisinsk utstyr (hvis aktuelt)
e Utstyret skal oppbevares tart i romtemperatur.

105-7300-25 API| VER.7
Page 135 of 219

Proprietary & Confidential - Page 135 of 220 - Uncontrolled if Printed



_—y 866-752-0065 %
L}
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

17.Kontrakisprodusentens navn og adresse

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

18.Symbolforklaring

Felgende oppfyller kravene i ISO 15223-1 (referanser som angift).

Standard

symbol- SYMBOLETS NAVN - forklaringstekst
referanse

N Produsent:

Viser produsenten av det medisinske utstyret.

Ref. 5.1.1
LOT Partikode:
Ref. 5.1.5 | Viser produsentens batchkode, slik at batchen eller partiet kan identifiseres.
REF Katalog- eller modellnummer:
Viser produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret

Ref. 5.1.6 | kan identifiseres.

Usterilt:
STERILE

Viser medisinsk utstyr som ikke er eksponert for en steriliseringsprosess.

Ref. 5.2.7
Skal ikke gjenbrukes / for bruk pa én pasient:
Engangsbruk Vife,r medi'sinsk' u,TsTyr som er filtenkt for engangsbruk, eller som skal brukes
Ref. 5.4.2 pa én pasient i én prosedyre.

[:[ﬂ Se bruksanvisningen:

Ref 5473 Viser at brukeren skal se bruksanvisningen.

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Vedlegg 1
23.2(q)

Medisinsk utstyr:
Viser at utstyret er medisinsk utstyr.
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Symboler som ikke er hentet fra standarder

Reseptbelagt:
B(ONLY OBS! Ifglge fgderal lov (USA) skal dette utstyret bare selges eller
forskrives av autorisert tannlege eller lege.
Ni
W Produktet inneholder nikkel og/eller krom
Cortans Nkl FDA 21 del 872 avsn. 872.3710 legering av uedle metaller.
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EUROPEAN PORTUGUESE

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
APII
APARELHO DA CLASSE I

1. Familia de produtos e referéncias

Familia de produtos Referéncias dos produtos

Aparelho APII 960.XXXX

Elemento de fixagdo ao molar maxilar

] Recetor
=P / Marcagdes

permanentes

Brago maxilar

Elasticos universal

Marcagao
permanente

XXX = Referéncias
multiplas

Elemento de fixagdo ao molar maxilar

Area sob a aba &

Elasticos

2. Descrigao
O APII € um aparelho de correcdo universal fixo de classe I, direito e esquerdo.
O aparelho APIl € composto por trés componentes em aco inoxidavel, um
elemento de fixacdo para o primeiro molar maxilar, um recetor, um braco maxilar
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universal que pode ser ajustado (cortado) “no consultério” para o comprimento
adequado ao paciente e dois eldsticos.

Um dos lados do braco maxilar liga-se ao recetor, que se liga articuladamente ao
elemento de fixacdo ao molar maxilar e proporciona uma ligacdo estavel para
garantir um procedimento de colagem fdcil. O elemento de fixacdo ao molar é
colado diretamente ao 1.° molar, utilizando um adesivo ortoddntico convencional
fotopolimerizdvel. A extremidade oposta do braco maxilar € colada diretamente
Qo canino ou pré-molar maxilar utilizando um adesivo ortoddntico convencional
fotopolimerizavel.

Os eldsticos presos ao elemento de fixacdo ao molar maxilar proporcionam
estabilidade adicional ao conjunto APIl e impedem que o braco universal do
maxilar balance labialmente durante a operacdo de colagem.

Um eldstico de borracha com a forca desejada, selecionado e fornecido pelo
médico, é ligado do gancho na extremidade do canino do brago maxilar a um
ponto de ancoragem adequado escolhido pelo médico, normalmente um tubo
do 1.° ou 2.° molar mandibular. Um aparelho APIl € colocado em ambos os lados
da boca do paciente.

O aparelho é vendido ndo esterilizado e concebido para uma Unica utilizacdo.

Sdo necessdrios adesivos ortoddnticos e vdarios instrumentos manuais para colar os
APIl cos dentes do paciente.

Para complementar o tratamento, podem ser utilizados com o APIl outros produtos
ortoddnticos auxiliares, geralmente disponiveis no setor da ortodontia. Seguir as
instrucdes de utilizacdo do fabricante para todos os produtos ortoddnticos
auxiliares utilizados com o dispositivo APII.

3. Utilizagao prevista
O APIl destina-se ao fratamento orfoddntico de criancas, adolescentes e adultos.
Outros dispositivos, como bandas elastoméricas ou mddulos de forca semelhantes,
serdo utilizados com o dispositivo APII.

Os dispositivos sdo fornecidos:
e Ndo esterilizados.
e Concebidos para utilizacdo Unica.
e Para utilizacdo exclusiva por dentistas e ortodontistas.

4. Utilizador previsto
O utilizador previsto dos dispositivos APIl sdo os clinicos (orfodontistas e dentistas
com licenca profissional) e respetivos funciondrios com formacdo em consultorios
ortoddnticos e dentdrios. Os dispositivos APIl sdo vendidos apenas para utilizacdo
profissional.
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5. Indicagoes de utilizagdao
O aparelho APIl estd indicado para utilizacdo em ambos os lados da arcada
maxilar durante a fase inicial da terapia, para tratar maloclusdes de Classe Il sem
extracoes e estabelecer uma relacdo molar de Classe | através da rotacdo e
verticalizacdo do primeiro molar maxilar enquanto distaliza o segmento posterior
da arcada maxilar (canino ou pré-molar a molar).

6. Contraindicagoes

e Incapacidade ou falta de vontade do paciente para cooperar e/ou
seguir o plano de tratamento.

e Paciente com higiene oral deficiente.

e Alergias conhecidas a qualguer um dos componentes ou materiais
do sistema.

e Quaisquer doencas e/ou condicdes subjacentes que impecam o
fratfamento orfoddntico.

e Qualquerreabsorcdo de raiz do dentfe existente.

e Qualquer descalcificacdo existente do esmalte dentdrio.

7. Materiais
e Elemento de fixagcdo ao molar APIl, recetor APIl e braco universal APII
Tabela 1.

Tabela 1
Aco inoxidavel 17-4PH segundo ASTM B883 — 19 |

Nome quimico Min. (% em peso) Max. (% em peso)

Ferro (Fe) Equilibrio Equilibrio
Niguel (Ni) 3 5

Crémio (Cr) 15,5 17,5
Carbono (C) - 0,07
Cobre (Cu) 3 5

Silicio (Si) - 1,0
Manganés (Mn) - 1.0
Nidbio; Tantalo (Nb+Ta) 0,15 0,45
Outros - 1.0

e Eldstico: Poliuretano termopldstico. (Texin® 285)
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8. Avisos e medidas de precau¢ao

13( A legislacdo federal limita a venda deste dispositivo a um
ONLY | ortodontista autorizado ou por ordem deste.
O aparelho APII foi concebido para utilizagcdo num sé
paciente, por um profissional, ou por ordem de um
ortodontista ou dentista.

Utilizagao

unica Existe um risco de contaminacdo cruzada entfre pacientes
se for reutilizado.
Este produto contém niquel e cromio, e ndo deve ser
utilizado por individuos com sensibilidade alérgica
conhecida a estes metais. Antes da utilizacdo, os pacientes
devem ser aconselhados sobre os materiais contfidos no

@ dispositivo, bem como sobre o potencial de alergia/

Contains Nickel hipersensibilidade a esses materiais.

and/or Chromium

Nado utilizar em pacientes com alergias conhecidas a
qualguer um dos materiais do aparelho APII. Retirar
imediatamente o aparelho em caso de reacdo alérgica.
Os dispositivos sdo vendidos ndo esterilizados.

Informacdes de seguranca para RM (Ressondncia Magnética) —

O dispositivo APIl ndo foi avaliado quanto & seguranca e compatibilidade
no ambiente de RM. Ndo foi testado quanto a aquecimento, migracdo
ou artefactos de imagem no ambiente de RM. A seguranca do aparelho
APIl no ambiente de RM é desconhecida. O exame de um paciente que
tenha este dispositivo pode provocar lesdes no paciente.

N&o utilizar produtos danificados ou que ndo estejam em conformidade
com as especificacdes da etfiqueta.

Certifique-se de que o braco APIl estd completamente inserido e fixado
no recetor APIl e que o recetor APIl estd encaixado no elemento de
fixacdo ao molar APIL.

Deve ter-se o cuidado de evitar o contacto com os dentes opostos
durante a oclusdo.

Cumprir todas as normas regionais e nacionais relativas a utilizacdo de
aparelhos ortodénticos.

Se, emrelacdo a utilizagdo do dispositivo APII, tiver ocorrido uma morte
ou uma deterioracdo grave da saude, tal deve ser comunicado ao
fabricante e d autoridade competente do seu pais.
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9. Informacgoes do paciente

e Ndo existem informacodes disponiveis que impecam a utilizacdo de produtos
de saude oral comummente disponiveis.

¢ A mastigacdo de alimentos duros pode fazer com que as pecas afrouxem
e se soltem.

e Alguns desportos podem causar danos nos aparelhos ortodénticos e a sua
presenca pode aumentar o risco de danos em caso de certas lesdes
relacionadas com o desporto.

e Ao participar em desportos, utilizar sempre protetores bucais e/ou brackets
adequados, tal como recomendado pelo profissional de medicina dentdria
que trata o paciente.

¢ Informar sempre os funciondrios de RM ou radiologia de que os aparelhos
estdo colocados antes de qualquer procedimento, para garantir que sado
tomadas as medidas adequadas para o procedimento.

10.Informacgoes gerais para o dentista/ortodontista

e Como parte do desenvolvimento de um plano de tratamento, e antes
da colocacdo do aparelho, avaliar a necessidade de coordenacdo
interdisciplinar com outros profissionais, tais como patologistas da fala,
otorrinolaringologistas, médicos, dentistas e/ou ortodontistas.

e Seguir as instrucdoes do fabricante para quaisquer agentes, instrumentos
ou outros materiais de colagem ortoddntica utilizados no fratamento
ortodéntico.

e A formacdo ortoddntica em procedimentos padrdo ird determinar os
instrumentos adequados a utilizar durante a colocacdo e remocdo
do aparelho.

e Na&o tocar nas superficies de colagem com os dedos desprotegidos uma
vez que a oleosidade da pele pode diminuir a aderéncia dos materiais
de colagem ortoddntica.

e A higiene oral é de particular importéncia para os pacientes imunocom-
prometidos. Monitorizar atentamente a higiene oral em pacientes
imunocomprometidos.

e Avaliar se é aconselhdvel continuar o tfratamento ortoddéntico na presenca
de reabsorcdo radicular.

11.Procedimento de manuseamento sobre o modo de utilizagao do dispositivo
médico (Instrugoes de utilizagao)
¢ Instrumentos necessdarios
o Hemostato, alicate, pinca, etc.
o Cortador de fio duro ortoddntico ou cortador de laboratdrio
o Alicate Weingart
o Instrumento de descolagem

e Ancoragem da arcada mandibular
o A ancoragem deve ser incorporada na arcada mandibular para
evitar a protrusdo dos incisivos mandibulares.
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o Podem ser utilizados vdarios tipos de ancoragem, de acordo
com a preferéncia do ortodontista. Uma moldeira mandibular
termoformada com tubos molares de colagem direta € o tipo
de ancoragem recomendado.

o O material recomendado para uma moldeira termoformada € o
GT Flex de 1 mm de espessura. Se os segundos molares inferiores
(7 inferiores) tiverem rompido por completo, é preferivel utilizé-los
para esticar os eldsticos do canino/pré-molar.

e Ajuste do brago maxilar
o O braco maxilar e o elemento de fixacdo ao molar sdo universais e
podem ser utilizados nos lados direito e esquerdo da arcada maxilar
do paciente.

o O comprimento do braco maxilar € universal e tem de ser ajustado
ao comprimento especifico necessdrio para o paciente.

o Utilizando a régua de medicdo APII, alinhe a marcacdo “M/B Groove'
com a ranhura bucal do primeiro molar maxilar e determine o
comprimento adequado a altura do contorno do canino ou
pré-molar, consoante o dente em que a extremidade mesial do
braco maxilar ird ser colada. A régua de medicdo APIl tem uma
pelicula protetora transparente na superficie frontal. Embora ndo
seja absolutamente necessdrio, a remocdo da pelicula protetora
transparente pode melhorar a clareza das graduacdes e dos nUmeros
na régua de medicdo.
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o Utilizar a régua de medicdo APIl para alinhar a marcacdo
permanente do gancho do canino com o comprimento pretendido
do aparelho. A “CUT-LINE” (linha de corte) da réegua de medi¢cdo APII
indica o local aproximado onde se deve cortar a extremidade livre
do braco maxilar utilizando um cortador de fio duro ortodéntico ou
de laboratdrio.

As marcacodes permanentes ao longo do comprimento do braco
maxilar sdo efetuadas em incrementos de 2 mm. Pode conseguir-se
uma reducdo de 1 mm no comprimento cortando o braco no ponto
médio entre duas marcagoes.

Marcagdo permanente
Marcagdes permanentes Gancho canino

| |

O:or'rhodonfics AF

|1y [elglzlels]

' Z P oSN &S

MBS I 2HE8S
GROOVE ;| S
1O
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A tabela que se segue indica o comprimento total do conjunto recetor/braco maxilar

quando o braco maxilar € cortado em cada marcacdo permanente.

Comprimento maximo
34 mm

Comprimento minimo

14 mm

Extremidade livre
do brago maxilar

Extremidade livre
do brago maxilar

Marcagdes
permanentes

Marcacdo Comprimento total
permanente em mm

Confor‘me 34
fornecido

] 32

2 30

3 28

4 26

5 24

6 22

7 20

8 18

9 16

10 14

o Inserir a extremidade livre do braco maxilar no recetor, depois de
cortar o braco maxilar com o comprimento adequado.

o Com o braco maxilar fotalmente encaixado no recetor, utilizar um
cortador de fio duro ortoddntfico ou um instrumento semelhante para
apertar as superficies gengivais oclusais do recetor em duas areas
(perto da entrada do funil do recetor e no ponto médio do recetor)
para fixar o braco maxilar no recetor.
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Cortador
0rt0d6ntico\

o Para ajustar o braco maxilar ao bindrio ou a rotacdo do canino,
efetuar os seguintes procedimentos:
= Para gjustar corretamente a superficie do canino, utilizar dois

alicates Weingart ou instrumentos semelhantes para segurar a
extremidade livre do braco maxilar. Com um alicate Weingart,
segurar o braco na extremidade livre do braco, logo apds a
Ultima marcacgdo visual perto da superficie do canino/
pré-molar. Colocar um segundo alicate Weingart junto co
gancho e aplique uma forca suave para ajustar o bindrio, a
rotacdo ou ambos da superficie do canino, se necessdrio.

e Colagem geral
o Utilizar um adesivo ortoddntico convencional, seguindo as instrucoes
do fabricante, para colar o aparelho APIl aos dentes do paciente.

e Colagem do aparelho APII

o Os eldsticos instalados de fdbrica sdo fixados nas abas do elemento
de fixacdo ao molar maxilar. Os eldsticos impedem que o braco
maxilar balance labialmente e se desencaixe acidentalmente do
elemento de fixacdo ao molar maxilar, e melhoram a estabilidade
geral do conjunto APIl durante a operacdo de colagem.
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o Se orecetor fiver sido refirado do elemento de fixagcdo ao molar
durante o ajuste do braco maxilar, encaixar o conjunto recetor/braco
maxilar no elemento de fixacdo ao molar, conforme ilustrado na
figura seguinte. E possivel encaixar o recetor no elemento de fixacdo
ao molar a partir do lado gengival ou oclusal do elemento de fixacdo
ao molar. Rodar o recetor conforme indicado para o blogquear no
elemento de fixacdo ao molar. Finalmente, instalar novamente os
eldsticos nas abas do elemento de fixacdo ao molar para estabilizar
o conjunto APII.

Elemento de fixagdo ao molar maxilar

Area sob a aba %

Elasticos

o Utilizar um instfrumento adequado (hemostato, pinca, pinca, etfc.)
para manusear o aparelho APIL.

o Aplicar uma quantidade generosa de adesivo na superficie de
colagem do botdo molar e na superficie de colagem do canino
(1.” pré-moilar).
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Superficie de colagem
do canino (1." pré-

Superficie de colagem do
elemento de fixagdo
ao molar

o Primeiro, posicionar a superficie de colagem do elemento de fixacdo
ao molar no 1.” molar e alinhar com a ranhura bucal do 1. molar.
Em seguida, posicionar a superficie do canino no 3. mesial do canino
ou 1.” pré-moilar.

o FEfetuar os gjustes finos necessarios para posicionar corretamente
o aparelho APII.

o Remover o excesso de adesivo, mantendo o alinhamento do
aparelho APIL.

o Primeiro, fotopolimerizar totalmente a superficie do molar. Em seguida,
fotopolimerizar totalmente a superficie do canino ou 1.° pré-molar.

o RETIRAR OS ELASTICOS INSTALADOS DE FABRICA!

12. Ativagdo do aparelho APII

e Com a moldeira mandibular termoformada inferior no sitio ou com outra
fixacdo adequada, colocar um eldstico no tubo do 1.° ou 2.° molar inferior e
ligar a outra extremidade do eldstico ao gancho da superficie do canino/
1.” pré-molar.

e O profissional de ortodontia deve selecionar o produto eldstico adequado
para tratar o caso individual, e estabelecer consultas de acompanhamento
adequadas e atempadas.
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13.Procedimento de descolagem

a. Remog¢ao do brago maxilar
Remover o excesso de
adesivo a volta da
superficie de colagem do
canino (1.° pré-molar) e
da superficie de colagem
do elemento de fixacdo
ao molar com uma broca
de carboneto com
acabamento em chama
ou equivalente.

Para minimizar o desconforto do paciente, colocar um rolo de algoddo
perpendicularmente ao canino (1.° pré-molar) e pedir ao paciente para
O morder.

Os seguintes instrumentos sdo Uteis para descolar o braco maxilar e o elemento
de fixacdo ao molar.

e Alicate de descolagem de brackets

e Alicate de descolagem de bracket angular

e Cortador de pinos e eldsticos

Descolar o braco maxilar universal do canino/pré-molar.

Retirar o conjunto recetor/braco maxilar universal do elemento de fixacdo

ao molar, rodando-o para fora labialmente e desencaixd-lo do elemento

de fixacdo ao molar, fazendo-o deslizar oclusivamente.

Descolar o elemento de fixacdo ao molar depois de remover o conjunto
recetor/braco universal do maxilar.

Remover qualguer residuo de adesivo que permaneca na superficie do dente
com um instrumento de remocdo de adesivo adequado.

14.Instrugoes de limpeza e esterilizagao

e O dispositivo é fornecido ndo esterilizado e ndo se destina a ser esterilizado pelo
utilizador. O padrdo de cuidados da indUstria para dispositivos ortoddnticos é
que sdo fornecidos ao ortodontista em embalagens protetoras, retirados da
embalagem para utilizacdo no paciente e ndo sGo manuseados nem
esterilizados antes da utilizacdo.

e Ndo existem informacdes disponiveis que impecam a utilizacdo de produtos
de saude oral normalmente disponiveis, como escovas de dentes, pastas
dentifricas, irrigadores, elixires, etc.
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15.Eliminagdo (se aplicavel)
e A eliminacdo de todos os aparelhos ortoddénticos deve seguir os regulamentos
regionaqis e nacionais.

16. Armazenamento e manuseamento de dispositivos médicos (se aplicavel)
e O dispositivo deve ser armazenado num ambiente seco e as
condicdes ambientes.

17.Nome e enderec¢o do etiquetador

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
EUA

18.Explicagcdo dos simbolos

Os seguintes elementos estao em conformidade com a norma ISO 15223-1
(referéncias conforme indicado).

Referéncia

da norma  TiTULO DO SIMBOLO — Texto explicativo
do simbolo

Fabricante:
Indica o fabricante do dispositivo médico.

LOT Codigo do lote:

Indica o cédigo do lote do fabricante para permitir a identificacdo
Ref. 5.1.5 do lote.

REF NUmero de catdlogo ou modelo:
Indica o nUmero de catdlogo do fabricante para permitir a identificacdo
Ref. 5.1.6 | do dispositivo médico.

Nao estéril:
STERILE Indica um dispositivo meédico que ndo foi submetido a um processo
Ref. 5.2.7 | de esterilizacdo.

® Nao reutilizar/utilizar num Unico paciente:
Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizacdo, ou
a ser utilizado num Unico paciente durante um Unico procedimento.

Utilizagao Unica

Ref. 5.4.2

I:E.:I Consultar as instrugoes de utilizagao:
Ref. 5.4.3 Indica que € necessario o ufilizador consultar as instrucdes de utilizacdo.
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Os seguintes elementos estGo em conformidade com a norma ISO 15223-1
(referéncias conforme indicado).

Referéncia

da norma  TiTULO DO SiIMBOLO — Texto explicativo
do simbolo

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Anexo 1
23.2(q)

Dispositivo médico:
Indica que o dispositivo € um dispositivo médico.

Simbolos ndo derivados de normas

Apenas com receita médica:

B( CUIDADO: A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste
ONLY dispositivo a um dentista ou médico autorizado, ou por

ordem deste.

Ni
W O produto contém niquel e/ou cromio
Contains Nicke FDA 21 Parte 872 Sec. 872.3710 Liga de metal de base.

andlor Chromium
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SLOVAK
NAVOD NA POUZITIE
APII
POMOCKA TRIEDY I

1. Produktova rada a éisla dielov

Produktova rada .
dielov
960.XXXX

Cisla produktovych

APIl pomobcka

Nastavec na stoli¢ku hornej ¢el'uste

Prijimac

Permanentné
oznacenia

Distalna
cast’

Univerzalne rameno
hornej ¢eluste

Vizbové gumicky
Permanentné

oznacenie
XXX = Cisla viacerych

dielov
Hacik

Mezialna Cast’

Nastavec na stoli¢ku hornej ¢el'uste
Oblast’ kridla
pod gumickou

Vizbové gumicky

2. Popis
APIl je prava a lava univerzdlna fixnd pomébcka triedy Il na korekciu. APIl pombcka

sa skladd z troch komponentov z nehrdzavejucej ocele, nastavca na prvu stolicku
hornej Celuste, priimaca, univerzdlneho ramena hornej Celuste, ktoré sa da
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,zastrihnUt* v ordindcii na vhodnu dfzku pre pacienta, a dvoch vézbovych
gumiciek.

Jedna strana ramena hornej Celuste sa pripdja k prijimacu, ktory sa otoCne pripdja
k ndstavcu stolicky hornej Celuste a poskytuje stabilné spojenie na zabezpecenie
jednoduchého postupu pripevnenia. Nastavec stolicky je priamo pripevneny

k 1. stolicke pomocou konvencného ortodontického lepidla tvrdniceho pomocou
svetla. Opacny koniec ramena hornej Celuste je priamo spojeny s ocnym zubom
alebo ¢renovym zubom hornej Celuste pomocou bezného ortodontického lepidla
tvrdnUceho pomocou svetla.

Vdazbové gumicky pripojené k ndstavcu stolicky hornej eluste poskytuju dodatocnu
stabilitu zostave APIl a zabranuju kyvaniu univerzdlneho ramena hornej Celuste
poCas procesu pripevnenia.

Elasticky gumovy pd&sik s pozadovanym tlakom, zvoleny a doddvany lekdarom,
sa pripoji z hdciku na konci o€ného zubu ramena hornej Celuste k vhodnému
kotviacemu bodu zvolenému lekdrom, zvy&ajne k 1. alebo 2. stolicke dolnej
Celuste. Pombcka APIl je umiestnend na oboch strandch Ust pacienta.

Pomdcka sa preddva v nesteriinom stave a je urcend na jedno pouzitie.

Na pripevnenie APIl k zubom pacienta su potfrebné ortodontické lepidld a rézne
ruc¢né ndstroje.

S APIl mozno na doplnenie lieCby pourzit aj iné doplnkové ortodontické produkty,
ktoré su bezne dostupné v ortodontickom priemysle Postupujte podla ndvodu
na poutZitie vyrobcu pre vietky doplnkové ortodontické produkty pouzivané

s pombckou APIL.

3. Zamyslané pouizitie
APIl je urCend na ortodonticku lieCbu deti, dospievajucich a dospelych.
S pomdbckou APIl sa mbzu pouzivat dalsie pomocky, ako su elastomerické pdsy
alebo podobné tlakové moduly.

Pomocky su doddvané:
e V nesteriinom stave.
e Ur¢ené najednorazové pourzitie.
e Urcené na poutzitie len zubnymi lekarmi a orfodontistami.

4. Zamyslany pouzivatel
Zamyslanymi pouzivatelmi pomdcok APII sU lekdri (profesiondlne licencovani
ortodontisti a zubdri) a ich vyskoleny persondl v ortodontickych a zubnych
ambulancidch. Pomdbcky APIl sa preddvaju len na profesiondine poufzitie.
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5. Indikdcie pouiitia
Pomaocka APIl je indikovand na pouzitie na oboch strandch oblika hornej Celuste
pocas pociatocnej fazy terapie na lieCbu malokluzii triedy Il bez extrakcii
a vytvorenie stolickového vzfahu triedy | rotdciou a vzpriamenim prvej stoliCky
hornej Celuste pri distalizGcii zadného segmentu Celustného oblUka (ocny zub
alebo crenovy zub ku stolicke).

6. Kontraindikacie

e Neschopnost alebo neochota pacienta spolupracovat/alebo dodrziavat
liecebny plan.

e Pacient s nedostatocnou Ustnou hygienou.

¢ Zndme alergie na ktorUkolvek zlozku alebo materidl v systéme.

e Akékolvek ochorenie a/alebo z&sadné stavy, ktoré vyluCuju ortodonticku
liecCbu.

e Akdkolvek existujuca resorpcia zubného korena.

e Akékolvek existujice odvdpnenie zubnej skloviny.

7. Materidly
e StoliCkovy nastavec APII, priimac APIl a univerzéine rameno APII, tabulka 1.
Tabulka 1

Nerezova ocel 17-4PH podla ASTM B883 - 19 \

Chemicky nazov Min. (hmotnostné %) | Max. (hmotnostné %)

lelezo (Fe) Vaha Vdaha

Nikel (Ni) 3 5

Chrém (Cr) 15,5 17,5

Uhlik (C) ] 0,07

Med (Cu) 3 5

Kremik (Si) - 1,0
Mangdn (Mn) - 1.0

Niob; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45

Iné - 1,0

e Vdazbovda gumicka: Termoplasticky polyuretdn. (Texin® 285)
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8. Varovania a preventivne opatrenia
Federdlne zdkony obmedzujl predaj tejto pombcky
B(oNLY vyhradne na predaj licencovanym ortodontistom alebo na

jeho pokyn.
Pomd&cka APIl je navrhnutd len na pouzitie odbornikom
alebo na pokyn ortodontistu alebo zubdra na jednom
® pacientovi.
Jednorazové
pouzitie Pri op&tovnom pouziti existuje riziko krizovej kontamindcie

medzi pacientmi.

Tento produkt obsahuje nikel a chrém a nemal by sa
pouzivaf v pripade o0séb so zistenou alergickou reakciou na
tieto kovy. Pred pouZitim by mali byt pacienti informovani
@ o materidloch obsiahnutych v pomdcke, ako aj o potencidili
alergie/precitlivenosti na tieto materidly.

Contains Nickel
and/or Chromium

Nepouzivajte v pripade pacientov so zistenou alergiou na
niektory z materidlov v pomdcke APII. V pripade alergickej
reakcie pomdocku inned odstrante.

Pomd&cky sa preddavaju v nesteriinom stave.

Bezpecnostné informdcie MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou) —
pomobdcka APIl nebola hodnotend z hladiska bezpecnosti a kompatibility
v prostredi MR (magnetickd rezonancia). Zahrievanie, migracia alebo
artefakty snimky v prostredi MR neboli v pripade tohto systému testované.
Bezpecnost pombcky APIl v prostredi MR nie je zndma. Skenovanie
pacienta, ktory pouziva tUto pombcku, mbze viest k poraneniu pacienta.
Nepouzivajte Ziadne produkty, ktoré su poskodené alebo nevyhovuju
Specifikbcidm oznacenia.

Uistite sa, Zze rameno APIl je Uplne zasunuté a pripojené k prijimacu APII
a ze priimac APIl je zapojeny do stolickového ndstavca APII.

Je potrebné dbaf na to, aby sa zabrdnilo kontaktu s protilahlymi zubami
pri okluzii.

Dodrziavajte vietky regiondine a vnutrostatne normy tykajuce sa
pouzivania ortodontickych apardatov.

Ak v sUvislosti s pouzivanim pomdcky APII doslo k Umrtiu alebo vdznemu
zhorseniu zdravotného stavu, je potfrebné to nahldsit vyrobcovi

a prislusSnému orgdnu vo vasej krajine.
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9. Informdcie pre pacienta

e Nie sU dostupné Ziadne informdcie, ktoré by vyluCovali pouzivanie
bezne dostupnych produktov Ustnej starostlivosti.

e Zuvanie tvrdych potravin méze spdsobit uvolnenie alebo vypadnutie
pomocky.

e Niektoré Sporty mdzu sposobit poskodenie ortodontickych apardtov aich
pritomnost moze zvysit riziko Urazu v pripade urcitych zraneni sUvisiacich
SO Sportom.

e PriSportovani vzdy noste vhodné chrdnice Ust a/alebo brekiet podia
odporUcania zubdra, ktory pacienta osetruje.

e Pred akymkolvek zdkrokom vzdy informujte persondl magnetickej rezonancie
alebo radioldgie o tom, Ze mdate nasadené strojceky, aby sa zabezpedilo, Ze
sa pocas zakroku prijmu vhodné opatrenia.

10.Vseobecné informdcie pre zubdra/ortodontistu

e Vrdmci vypracovania pldnu lieCby a pred umiestnenim pomocky zhodnotte
potrebu interdisciplindrnej koordindcie s inymi odbornikmi, ako su reCovi
patoldgovia, otolaryngoldégovia, lekari, zubdri a/alebo ortodontisti.

e Dodrzujte pokyny vyrobcu tykajuce sa akychkolvek ortodontickych
spojovacich prostriedkov, ndstrojov alebo inych materidlov pouzivanych
pri orftodontickej liecbe.

e Ortodontickd odbornd priprava v standardnych postupoch uréi vhodné
ndstroje na pouzitie pocas umiestnovania a vyberania pomocky.

e Nedotykajte sa spojovacich povrchov holymi prstami, pretoze kozné
oleje mdzu znizif prilnavost ortodontickych spojovacich materidlov.

e Ustna hygiena je obzvidst dleZitd pre pacientov s oslabenou

imunitou. Pozorne sledujte starostlivost o Ustnu hygienu u pacientov

s oslabenou imunitou.

Posudte, Cije vhodnd dalSia ortodontickd lieCba v pripade resorpcie
korenov.

11.Postup pouzivania zdravotnickej pomdcky (ndvod na poutzitie)
e PoZadované nastroje
o Hemostat, klieste, pinzety atd.
Ortodontickd rezacka na tvrdy drot alebo laboratérna rezacka
Klieste Weingart
Oddelovaci nastroj

O O O

e Kotvenie oblUka dolnej celuste

o Kotvenie musi byt zaclenené do obluka dolnej Celuste, aby sa
zabrdnilo vy&nievaniu dolnych rezdkov.

o Na zdklade preferencii ortodontistu je mozné pourzit rézne typy
ukotvenia. Odporucanym typom kotvenia je tepelne tvarovany
plieSok hodnej Celuste s priamo spojenymi stolickovymi rdrkami.

o Odporucany materidl pre tepelne tvarovany pliesok je GT Flex
s hrUbkou 1 mm. Ak sU dolné 2. stolicky (dolnych 7) Uplne prerezané,
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uprednostiuje sa ich pouzitie na natiahnutie gumiciek z oného
zubu/Crenového zubu.

¢ Nastavenie ramena hornej celuste
o Rameno hornej Celuste a stolickovy ndstavec su univerzdine a mozno
ich pouZit na pravu a lavy stranu oblUka hornej Celuste pacienta.

o Dlzka ramena hornej Celuste je univerzdina a musi sa prispdsobif
Specifickej dlzke potrebnej pre pacienta.

o Pomocou Sablény na ur¢ovanie velkosti APIl zarovnajte oznacenie
+M/B drdzky" s bukdinou drdzkou na prvej stolicke a urcte vhodnu
dizku k vyske kontUry na o&nom zube alebo Erenovom zube,

v zavislosti od toho, na ktory zub sa bude lepit mezidiny koniec
ramena hornej Eeluste. Sabléna na ur€ovanie velkosti APIl md&

na prednej strane priehladny ochranny féliu. Hoci to nie je
bezpodmienecne potrebné, odstrdnenie priehladnej ochrannej folie
moze zlepsit jasnost dielikov a Cisel na Sabléne na ur¢ovanie velkosti.

o Pomocou Sablény na urcovanie velkosti APII zarovnajte permanentné
oznacenie hdku ocného zubu s pozadovanou dizkou pomocky.
,MIESTO ODSTRIHNUTIA® na Sabldne na urcovanie velkosti APl bude
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indikovaf priblizné miesto, kde sa mda odrezaf volny koniec ramena
hornej Celuste pomocou orfodontického tvrdého drétu alebo
laboratérneho rezaca.

Permanentné ozna&enia po dizke ramena hornej eluste sU vo
vzdialenosti po 2 mm. Skratenie dizky o 1 mm mozno dosiahnut
odrezanim ramena v strede medzi dvomi oznaceniami.

Oc¢ny hagik permanentného
oznacenia
Permanentné oznacenia

| |

|1y [elglzlels]

' Z P oSN &S

MBS X2 HE8 S
GROOVE | o
1O
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Nasledujica tabulka uvdadza celkovy dizku zostavy priimaca/ramena hornej Eeluste,

ked je rameno hornej Celuste odrezané na kazdom permanentnom oznaceni.

Maximalna dizka
34 mm

Minimélna dizka

14 mm

Volny koniec
ramena hornej
Cel'uste

Vol'ny koniec
ramena hornej
Cel'uste

Permanentné
oznacenia

Permanentné Celkovd dizka
oznacenie v mm

Ako je uvedené 34

] 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

O (O[O | A WIN

o

o Vlozte volny koniec ramena hornej Celuste do prijimaca potom,
Co je rameno hornej Celuste zrezané na vhodnu dizku.

o Kedjerameno hornej Celuste Upline osadené v prijimaci, pouzite
ortodonticky rezacku na tvrdy drét alebo podobny ndstroj na
stlacenie okluzdlnych gingivalnych povrchov prijimaca v dvoch
oblastiach (v blizkosti vstupu lievika prijimaca a stredu prijimacal),
aby ste zaistili rameno hornej Celuste.
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Ortodonticka
rezaCka l l

o Ak chcete nastavit rameno hornej Celuste na kritiaci moment alebo
rotdciu ocného zubu, postupujte podla tychto krokov:

* Na spravne nastavenie podlozky ocného zubu pouzite dva kusy
kliesti Weingart alebo podobné ndstroje na uchopenie volného
konca ramena hornej Celuste. Jednymi klieSfami Weingart
drzte rameno na volnom konci ramena tesne za poslednym
vizudlinym oznacenim v blizkosti podlozky ocného/crenového
zubu. Umiestnite druhé klieste Weingart vedla hdaku a aplikujte
jemnou silou pre nastavenie krutiaceho momentu, rotacie
alebo oboch podloZiek crenového zubu v pripade, ak je
to potrebné.

e Vseobecné pripevnenie
o Na pripevnenie pombcky APIl k zubom pacienta pouZite konvencné

ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu.
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e Pripevnenie pomocky APII

o Vdazbové gumicky nainstalované vo vyrobe suU pripevnené ku
kridelkdm stolickoveho nastavca hornej Celuste. Vézbove gumicky
zabrdnia kyvaniu ramena hornej Celuste a ndhodnému odpojeniu
od stolickovéeho ndastavca hornej Celuste a zlepsia celkovu stabilitu
zostavy APIl pocas operdcie pripevnenia.

o Ak bol prijimac¢ odstrdneny zo stolickového ndstavca pocas
nastavovania ramena hornej Celuste, zapojte zostavu prijimaca/
ramena hornej Celuste do stoliCkového nastavca, ako je zndzornené
na nasledujucom obrdzku. Priimac mdze byt zapojeny do stolickového
ndstavca z gingivalnej alebo okluzdinej strany stolickového ndstavca.
Otocte prijimac tak, ako je uvedené na obrdzku, aby ste ho zaistili
v stolickovom ndstavci. Nakoniec znovu nainstalujte vazbovée gumicky
na kridelkd stolickového ndstavea, aby ste stabilizovali zostavu APIL.

Nastavec na stolicku hornej ¢el'uste
Oblast’ kridla
pod gumickou

Vizbové gumicky

o Na obsluhu zostavy APIl pouzite vhodny ndstroj (hemostat, klieste,
pinzety atd.).

o Naneste velké mnozstvo lepidla na pripeviovaciu stolickovu podlozku
s gombikom a o&nu (1. Erenovy zub) pripeviovaciu podlozku.
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Oc¢na (1. érenovy zub)
pripeviiovacia podlozka

Pripeviiovacia podlozka
stolickového nastavea

o Najprv umiestnite pripevnovaciu podlozku stolickového ndstavca
na 1. stolicku a zarovnajte s bukdlnou drdzkou na 1. stoliCke. Potom
umiestnite podlozku Erenového zubu na mezidiny 3. ocny zub alebo
1. Crenovy zub.

o Vykonaijte vietky potrebné jemné Upravy na sprdvne umiestnenie
pomd&cky APII.

o Odstrante prebytocné lepidlo, pricom zachovajte zarovnanie
pomaocky APII.

o Najprv stolickovu podlozku Uplne vytvrdte svetlom. Potom Uplne
vytvrdzujte o&nu alebo 1. Erenovu podlozku.

o ODSTRANTE VAZBOVE GUMICKY NAINSTALOVANE Z VYROBY!

12. Aktivacia pomocky APII

e S nasadenym spodnym tepelne tvarovanym plieSkom dolnej Celuste
alebo inym vhodnym ukotvenim pripevnite gumicku na spodnu 1. alebo
2. stolickovu rirku a druhy koniec gumicky pripojte k haciku na ocnom zube/
1. Crenovej podlozke.

e Ortodontista by mal vybrat vhodny elasticky produkt na liecbu
individudineho pripadu a stanovif vhodné a vEasné ndsledné
kontrolné ndvstevy.
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13.Postup odstranovania
a. Odstranenie ramena hornej ¢eluste

Odstrante prebytocny
lem lepidla okolo ocnej
(1. Crenovej)
pripeviovacej podlozky
a pripevnovacej podlozky
stolickového ndstavca
pomocou karbidového
vrtdku v tvare plamena
alebo iného ekvivalentu.

Pre minimalizovanie nepohodlia pacienta, umiestnite bavinenu rolku kolmo na
ocny zub (1. renovy zub) a nechajte do nej pacienta zahryznut.,

Nasledujuce ndstroje sU uzZitocné na oddelenie ramena hornej Celuste
a stolickoveho nastavca.

e Klieste na oddelenie brekiet
o Sikmé klieste na oddelenie brekiet
e Minirezacka na koliky a vazby

Oddelte univerzdlne rameno hornej celuste od ocného/Crenového zubu.
Odstrante zostavu priimaca/univerzdineho ramena hornej Celuste zo
stolickového ndstavca tak, ze ho labidine povytiahnete a uvolnite ho

od stolickového ndstavca okluzivym posunutim.

Po oddeleni zostavy priimaca/univerzdineho ramena hornej Celuste rozpojte
stolickovy ndstavec.

Odstrante zvysky lepidla, ktoré zostali na povrchu zuba, pomocou vhodného

ndstroja na odstranenie lepidla.

14.Pokyny na Cistenie a sterilizaciv

e Pombcka je doddavand v nesteriinom stave, a sterilizdciu takisto nema vykonavat
pouzivatel. Priemyselny standard starostlivosti o ortodontické pomdcky spociva
v tom, ze sa ortodontistovi poskytuju v ochrannom obale, na pouzitie na
pacientovi sa vyberaju z obalu a pred pouzitim sa s pomdckami nemanipuluje
ani sa nesterilizuju.

e Nie sU dostupné Ziadne informd&cie, ktoré by vyluCovali pouzivanie bezne
dostupnych produktov Ustnej hygieny, ako su zubné kefky, zubnd pasta,
Ustna sprcha, Ustne vody atd.

15.likvidacia (ak je to relevantné)
e Likvidacia vietkych ortodontickych apardtov sa musi riadit regiondinymi
a narodnymi predpismi.
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16.Skladovanie a manipuldcia so zdravotnickymi pomdéckami
(ak je to relevantné)
e Pombcka by sa mala skladovat v suchom prostredi za okolitych podmienok.

17.Nazov a adresa oznac¢ovatela

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
USA

18.Vysvetlenie symbolov

Nasledujice Udaje su v sUlade s normou ISO 15223-1 (Odkazy su uvedené).

Symbol

Norma

NAZOV SYMBOLU - Text s vysvetlenim

Odkaz

Vyrobca:
Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pombcky.

Koéd sarze:
Oznacuje kdd sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu
alebo sériu.

Katalégové cislo alebo cislo modelu:
Oznacuje kataldgove Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomocku.

Nesterilné:
Oznacuje zdravotnicku pomdbcku, kford nebola podrobend procesu

Ref. 5.2.7 | sterilizGcie.

Nepouzivat opakovane/na pouizitie pre jedného pacienta:
i Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je urcend na jedno pourzitie
Ref. 5.4.0 alebo na poutzitie u jedného pacienta pocas jedného zakroku.

Pozri ndvod na poutitie:
Oznacuje, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital nGdvod na poutzitie.
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Nasledujice Udaje su v sUlade s normou ISO 15223-1 (Odkazy su uvedené).

Symbol

Norma NAZOV SYMBOLU - Text s vysvetlenim
Odkaz

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Priloha 1
23.2(q)

Zdravotnicka pomdcka:
Oznacuje, ze zariadenie je zdravotnickou pomdbckou.

Symboly, ktoré nie sU odvodené z noriem ‘

Len na predpis:

B( UPOZORNENIE: Federdiny zakon USA obmedzuje predaj tohto
ONLY zariadenia iba licencovanym zubdrom alebo lekdrom alebo

na ich pokyn.

Ni
W Produkt obsahuje nikel a/alebo chrom
Contains Nickel FDA 21 Cast 872 odd. 872.3710 Zliatina z&kladného kovu.

andlor Chromium
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EUROPEAN SPANISH
INSTRUCCIONES DE USO
APII
APARATO DE CLASE Il

1. Familia de productos y referencias de piezas

Referencias de piezas
del producto
Aparato APII 960.XXXX

Familia de productos

Atache molar maxilar

]
Receptor

Marcas
permanentes

Brazo maxilar
Ligaduras elasticas universal
Marca

permanente

XXX = varias referencias
de piezas

Atache molar maxilar

Area bajo la aleta %

Ligaduras elasticas

2. Descripcion
APIl es un aparato corrector fijo universal (derecha-izquierda) de clase |I.
El aparato APIl consta de tfres componentes de acero inoxidable, un atache
para el primer molar maxilar, un receptor y un brazo maxilar universal que se
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puede ajustar (cortar) in situ a la longitud adecuada para el paciente y
dos ligaduras eldasticas.

Un extremo del brazo maxilar se conecta al receptor, que a su vez se une al
atache molar maxilar y proporciona una conexion estable para garantizar un
procedimiento de acoplamiento sencillo. El atache molar se acopla directamente
al primer molar usando un adhesivo convencional de cura ligera para orfodoncia.
El extremo opuesto del brazo maxilar se acopla directamente al canino o premolar
maxilar mediante un adhesivo convencional de cura ligera para ortodoncia.

Las ligaduras eldsticas fijadas al atache molar maxilar aportan estabilidad adicional
al conjunto del APIl e impiden que el brazo maxilar universal oscile hacia el labio
durante el procedimiento de acoplamiento.

Una goma eldstica de la resistencia deseada (que el médico elige y proporcional)
se conecta desde el gancho del brazo maxilar del extremo del canino al punto

de anclaje adecuado seleccionado por el profesional, de ordinario el primer o
segundo tubo molar mandibular. El aparato APIl se puede colocar en ambos lados
de la boca del paciente.

El aparato se vende en condiciones no estériles y estd disenado para un solo uso.

Se requieren adhesivos de ortodoncia y diversos instrumentos manuales para fijar
el APl a los dientes del paciente.

Para complementar el fratamiento con APII es posible utilizar otros productos
accesorios de ortodoncia de disponibilidad comun en el sector. Siga las
instrucciones de uso del fabricante para todos los productos accesorios de
ortodoncia que se empleen con el dispositivo APII.

3. Uso previsto
El APIl estd indicado para fratamientos de orfodoncia en ninos, adolescentes
y adultos. El dispositivo APIl se complementard con el uso de otros productos,
como bandas elastoméricas u ofros elementos de resistencia similares.

Caracteristicas de suministro del dispositivo:
e No estéril.
e Disenado para un solo uso.
e Para uso exclusivo por parte de dentistas y ortodoncistas.

4. Usuario previsto
Los usuarios previstos de los dispositivos APIl son profesionales clinicos (ortfodoncistas
y dentistas colegiados) y el personal con formacion de sus consultas. Los dispositivos
APIl se venden Unicamente para uso profesional.
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5. Indicaciones de uso
El aparato APIl estd indicado para ufilizarse en ambos lados de la arcada dental
superior durante la fase terapéutica inicial de maloclusiones de clase Il sin
extracciones y para establecer una relacion molar de clase | mediante la rotacion
y enderezamiento del primer molar maxilar, a la vez que se distaliza el segmento
posterior de la arcada dental superior (del canino o premolar al molar)

6. Contraindicaciones

e Incapacidad o rechazo del paciente para cooperar o seguir el plan
de fratamiento.

e Paciente con higiene dental deficiente.

e Alergias conocidas a cualquiera de los componentes o materiales
del sistema.

e Enfermedad o afeccidn subyacente que impida un tratamiento
de ortodoncia.
Presencia de resorcidén de una raiz dentaria.

e Presencia de descalcificacion del esmalte dental.

7. Materiales
e Atache molar APII, receptor APIl y brazo universal APII, tabla 1.
Tabla 1

Acero inoxidable 17-4PH conforme a ASTM B883-19

Nombre quimico Min. (% de peso) Max. (% de peso)

Hierro (Fe) % restante % restante
Niguel (Ni) 3 5

Cromo (Cr) 15,5 17,5
Carbono (C) - 0,07
Cobre (Cu) 3 5

Silicio (Si) - 1,0
Manganeso (Mn) - 1.0
Niobio; tantalio (Nb+Tq) 0,15 0,45

Oftros - 1.0

e Ligadura elastica: poliuretano termoplastico (Texin® 285).
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8. Advertencias y mensajes cautelares

Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a
13(°N"Y ortodoncistas colegiados o por prescripcion de estos.
El aparato APIl estd disenado para el uso Unico con un solo
® paciente bajo supervisidon o prescripcion de un ortodoncista

o dentista.

Uso unico

Existe un riesgo de contaminacién cruzada entre pacientes

si se reutiliza.

Este producto contiene niquel y cromo y no deben usarlo

personas que tengan sensibilidad alérgica a estos metales.

Antes del uso, se debe informar a los pacientes de los

@ materiales que contiene el dispositivo, asi como de la
posibilidad de alergia o hipersensibilidad a estos materiales.

Contains Nickel
and/or Chromium

No use el producto en pacientes con alergias conocidas a
cualqguiera de los materiales del aparato APIl. Retire el
aparato de inmediato en caso de una reaccion alérgica.
Los dispositivos se venden en condiciones no estériles.

Informacion de seguridad para IRM (imagenes por resonancia
magnética): el aparato APIl no se ha evaluado para determinar su
seguridad y compatibilidad en entornos de RM (resonancia magnétical).
No se ha sometido a pruebas de calentamiento, migracion o artefactos
de imagen en entornos de RM. Se desconoce la seguridad del aparato
APIl en entornos de RM. La exploracion de un paciente que lleve este
dispositivo puede ocasionar lesiones al paciente.

No utilice ningun producto danado o que no cumpla con las
especificaciones de la efiqueta.

Asegurese de que el brazo del APIl esté completamente insertado y
acoplado al receptor del APIl y que este Ultimo esté encajado en el
atache molar del APII.

Debe extremarse la precaucion para evitar el contacto con los dientes
en oclusion del lado opuesto.

Siga todas las pautas regionales y nacionales en materia de uso de
aparatos de ortodoncia.

Si se ha producido una muerte o un grave deterioro de la salud en
relacién con el uso del aparato APIl, deberd notificarlo al fabricante y

a la autoridad competente de su pais.
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9. Informacion para el paciente

e No se dispone de informacién que pudiera impedir el uso de productos
habituales para la salud oral.

e Los aparatos se pueden aflojar o desprender si se mastican alimentos duros.
e Algunos deportes pueden danar los aparatos de ortodoncia y su presencia
puede aumentar el riesgo de dano en caso de producirse determinadas

lesiones deportivas.

e Cuando se practique deporte, se debe llevar siempre un protector oral o
de brackets adecuado, segun lo recomendado por el profesional dental
que trate al paciente.

e Se debe informar siempre al personal de RM o radiologia de la presencia de
brackets antes de someterse a ningun procedimiento, a fin de garantizar
que se foman las medidas apropiadas para realizarlo.

10.Informacién general para el dentista v ortodoncista

e Antes de colocar ningun aparato y como parte del desarrollo de un plan
de tratamiento, evalle la necesidad de coordinacién interdisciplinar con
otros profesionales, como logopedas, otorrinolaringdlogos, médicos,
dentistas u ortodoncistas.

e Siga las instrucciones de uso de los fabricantes de los adhesivos de
fijacion, instrumental u ofros materiales utilizados durante el fratamiento
de ortodoncia.

e Laformacion en procedimientos habituales de ortodoncia informard el
uso de los instrumentos adecuados durante la colocacidn y retirada de
los aparatos.

e No toque las superficies de unidn con los dedos desnudos, pues la grasa
de la piel puede menoscabar la fijacién de los materiales adhesivos de
la ortodoncia.

e La higiene oral es especialmente importante para los pacientes
inmunodeprimidos. Supervise estrechamente |la higiene oral de
estos pacientes.

e Evalle la conveniencia de otros tratamientos de ortodoncia si existe
una resorcion de la raiz dentaria.

11.Procedimiento de manipulacion para el uso del producto sanitario
(Instrucciones de uso)
¢ Instrumental necesario
o Pinza hemostdtica, tenazas, pinzas, etc.
o Cortaalambres de ortodoncia o cuter de laboratorio.
o Alicates Weingart.
o Instrumento de desacoplamiento.
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¢ Anclaje en la arcada dental inferior

o Es necesario incorporar un anclaje a la arcada dental inferior para
evitar que sobresalgan los incisivos inferiores.

o Pueden utilizarse diversos tipos de anclaje, segun la preferencia del
ortodoncista. El tipo de anclaje recomendado es una Ildmina de
termoformado mandibular con tubos molares de unién directa.

o El material recomendado para la Idmina de termoformado es GT Flex
de 1 mm de grosor. Silos segundos molares inferiores (séptimos de
abajo) han erupcionado por completo, es preferible usar estos
dientes para estirar los elasticos desde el canino/premolar.

e Ajuste del brazo maxilar
o El brazo maxilar y el atache molar son universales y se pueden
utilizar en los lados derecho e izquierdo de la arcada dental superior
del paciente.

o Lalongitud del brazo maxilar es universal y debe ajustarse al famano
especifico necesario para el paciente.

o Sirvase de la plantilla de dimensiones del APIl para alinear la marca
«M/B Groove» (surco M/B) con el surco bucal del primer molar maxilar
y determine la longitud adecuada hasta la altura del contorno en
el canino o premolar, dependiendo del diente en el que se vaya
a acoplar el extremo mesial del brazo maxilar. La plantilla de
dimensiones del APIl lleva una pelicula protectora transparente en
la superficie frontal. Si bien no es absolutamente necesario, refirar
la pelicula protectora transparente puede mejorar la nitidez de
las graduaciones y numeros de la plantilla de dimensiones.

105-7300-25 APIl VER. 7
Page 171 of 219

Proprietary & Confidential - Page 171 of 220 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 S
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

o Use la plantilla de dimensiones del APIl para alinear la marca
permanente del gancho del canino con la longitud deseada del
aparato. La marca «CUT-LINE» (linea de corte) de la plantilla de
dimensiones del APIl indicard la ubicacidon aproximada donde
cortar el extremo libre del brazo maxilar con un cortaalamibres
de ortodoncia o cuter de laboratorio.

Las marcas permanentes a lo largo del brazo maxilar estan
espaciadas 2 mm. Para reducir la longitud 1 mm, corte el brazo
por el punto medio entre dos de las marcas.

Marca permanente del
Marcas permanentes gancho del canino

| |

RPEMB RN

' Z BRI R

MBI+ T 2H &8I
GROOVE | 5
1O

Q> orthodontics A
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La tabla siguiente representa la longitud total del conjunto del receptor/brazo maxilar

cuando el brazo maxilar se corta por cada marca permanente.

Longitud maxima
34 mm

Longitud minima

14 mm

Extremo libre del
brazo maxilar

Extremo libre del
brazo maxilar

Marcas
permanentes

Marca Longitud total
permanente en mm

Segun se indica 34
1 32

2 30

3 28

4 26

5 24

6 22

7 20

8 18

9 16

10 14

o Inserte el extremo libre del brazo maxilar en el receptor después
de haber cortado el brazo maxilar a la longitud adecuada.

o Con el brazo maxilar completamente asentado en el receptor, use un
cortaalambres de ortodoncia u otro instrumento similar para apretar
hacia abajo las superficies oclusal y gingival del receptor en dos dreas
(cerca de la tolva de insercion del receptor y a la mitad del receptor)
a fin de fijar el brazo maxilar en el receptor.
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o Para ajustar el brazo maxilar al par o la rotacion del canino, siga
estos pasos:

» Use dos pares de alicates Weingart o instrumentos similares
para sujetar el extremo libre del brazo maxilar y ajustar
correctamente la placa del canino. Con un par de alicates
Weingart, sujete el brazo por su extremo libre, justo por
encima de la Ultima marca visual cerca de la placa del
canino/premolar. Cologque un segundo par de alicates
Weingart junto al gancho y aplique una fuerza leve para
ajustar el par, la rotacién o ambas caracteristicas en la
placa del canino, segun proceda.

e Acoplamiento general
o Utilice un adhesivo de orfodoncia convencional y siga las
instrucciones del fabricante para fijar el aparato APIl a la
dentadura del paciente.
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e Acoplamiento del aparato APII

o Las ligaduras elasticas preinstaladas de fdbrica se acoplan a
las aletas del atache molar maxilar. Las ligaduras eldsticas impedirdn
que el brazo maxilar oscile hacia el labio y se desenganche
accidentalmente del atache molar maxilar, lo que mejora la
estabilidad general del conjunto del APIl durante la operacién
de acoplamiento.

o Siseretird el receptor del atache molar durante el ajuste del brazo
maxilar, inserte el conjunto del receptor y el brazo maxilar en el
atache molar, como se indica en la siguiente imagen. El receptor
puede encajarse en el atache molar desde los lados gingival u oclusal
del atache molar. Gire el receptor segin se muestra para bloquearlo
en el atache molar. Por Ultimo, vuelva a colocar las ligaduras eldsticas
en las aletas del atache molar para estabilizar el conjunto del APIL.

Atache molar maxilar

Area bajo la aleta %

Ligaduras elasticas

o Utilice uninstrumento apropiado (pinza hemostdtica, tenazas, pinzas,
etc.) para manipular el aparato APII.

o Aplique abundante adhesivo a la placa de acoplamiento del molar
y a la placa de acoplamiento del canino (o primer premolar).
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Placa de acoplamiento del
canino
(primer premolar)

Placa de acoplamiento
del atache molar

o En primer lugar, cologue la placa de acoplamiento del atache molar
en el primer molar y alinéela con el surco bucal del primer molar.
A continuacion, coloque la placa del canino en el tercio mesial
del canino o primer premolar.

o Redlice los gjustes de precision necesarios para posicionar el aparato
APIl correctamente.

o Retire el exceso de adhesivo mientras mantiene alineado el
aparato APIL.

o Primero, cure por completo la placa molar. Después, cure por
completo la placa del canino o primer premolar.

o jRETIRE LAS LIGADURAS ELASTICAS PREISTALADAS DE FABRICA!

12. Activacion del aparato APII
e Conlaldmina de termoformado mandibular inferior en su sitio u otro tipo de
anclaje apropiado, cologue un eldstico en el primer o segundo tubo molar
y enganche el otro extremo del eldstico al gancho de la placa del
canino/primer premolar.
e FElortodoncista debe seleccionar el eldstico adecuado para tratar cada
caso particular y establecer las citas de seguimiento oportunas.
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13.Procedimiento de desacoplamiento
a. Retirada del brazo maxilar

Elimine el exceso de
adhesivo alrededor de la
placa de acoplamiento
del canino (primer
premolar) y la placa de
acoplamiento del atache
molar con una fresa de
carburo en forma de
llama o equivalente.

Para minimizar las molestias al paciente, coloque un trozo de algoddn en
perpendicular al canino (primer premolar) y pida al paciente que lo muerda.
Los instrumentos siguientes son Utiles a la hora de desacoplar el brazo maxilar y
el atache molar.

e Alicates de desacoplamiento de brackets

e Alicates angulares de desacoplamiento de brackets

e Minipinza y cuter de ligaduras
Desconecte el brazo maxilar universal del canino/premoilar.
Retire el conjunto del receptor/brazo maxilar universal del atache molar
girdndolo externamente hacia el labio y desconéctelo del atache molar
deslizdndolo en direccién oclusal.
Desacople el atache molar después de retirar el conjunto del receptor/brazo
maxilar universal.
Retire los restos de adhesivo que queden en la superficie del diente con
instrumental apto para tal fin.

14.Instrucciones de limpieza y esterilizacion

e El dispositivo se suministra en condiciones no estériles y no estd disenado para
que el usuario lo esterilice. Las pautas asistenciales del sector de los dispositivos
de ortodoncia indican que se deben suministrar al ortodoncista embalados en
envases protectores, sacarse del envase para uso con el paciente y no fratarse
ni esterilizarse antes del uso.

e No se dispone de informacién que contraindique el uso de productos comunes
para la salud oral, como cepillos de dientes, pasta de dientes, irrigadores
bucales, colutorios, efc.

15.Eliminacion (si procede)
e Todos los aparatos de ortodoncia se deben desechar siguiendo las normativas
regionales y nacionales.
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16. Almacenamiento y manipulacion de productos sanitarios (si procede)
e El dispositivo se debe almacenar en un entorno seco a temperatura ambiente.

17.Nombre y direccion del etiquetador

World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.
McMinnville, OR 97128
(EE. UU.)

18.Descripcion de los simbolos

Esta leyenda es conforme a la norma ISO 15223-1 (referencias segun lo indicado).

Referencia

de simbolo NOMBRE DEL SiMBOLO: Texto explicativo
de la norma

N Fabricante:

Indica el fabricante del producto sanitario.

Ref. 5.1.1
LOT Codigo de lote:
Ref. 5.1.5 | Indica el cédigo de lote del fabricante para identificar el lote o la serie.
REF NUmero de catdlogo o modelo:
Indica el nUmero de referencia del catdlogo del fabricante para

Ref. 5.1.6 | identificar el producto sanitario.
No estéril:

STERILE Indica que un producto sanitario no se ha sometido a procesos
Ref. 5.2.7 | de esterilizacion.

® No reutilizar/para un solo paciente:
Indica que un producto sanitario estd indicado para un solo uso o para

el uso con un solo paciente durante un Unico procedimiento.

Uso Unico

Ref. 5.4.2

I:E Consultar las instrucciones de uso:
Ref 5.4.3 Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

MD

Ref. 5.7.7
RPS
2017/ 745
Anexo
123.2(q)

Producto sanitario:
Indica que el dispositivo es un producto sanitario.
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Simbolos que no proceden de normas ‘

Solo conreceta:
B(ONLY PRECAUCION: Las leyes federales estadounidenses restringen

la venta de este dispositivo a ortodoncistas colegiados o por
prescripcion de estos.

Ni
v El producto contiene niquel y/o cromo
Contains Nicke FDA 21 parte 872, sec. 872.3710 Aleacion de metal comun.

andlor Chromium
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LATIN AMERICAN SPANISH
INSTRUCCIONES DE USO
APII
APARATO DE CLASE Il

1. Familia de productos y nUmeros de pieza

NUmeros de pieza de
los productos

Aparato APII 960.XXXX

Familia de productos

Atache para molar superior

Receptor

Marcas
permanentes

Brazo maxilar

Ligaduras elasticas universal

Marca
permanente

XXX: MUltiples nUmeros
de pieza

Gancho

Atache para molar superior
Area debajo de la
aleta de agarre

Ligaduras elasticas

2. Descripcion

APIl es un aparato fijo universal (derecho e izquierdo) para correccion de clase |I.
El aparato APIl consta de tres componentes de acero inoxidable (un atache
para primer molar superior, un receptor y un brazo maxilar universal que puede
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ajustarse [cortarse] en el consultorio a la longitud correcta para el paciente) y
dos ligaduras eldasticas.

Un lado del brazo maxilar se conecta al receptor que, a su vez, se acopla en
pivote al atache para molar superior y ofrece una conexidn estable que facilita

el procedimiento de adhesion. El atache para molar se adhiere directamente all
primer molar con adhesivo ortoddéntico convencional fotopolimerizable. El extremo
opuesto del brazo maxilar se adhiere directamente al colmillo o premolar superior
con adhesivo ortoddéntico convencional fotopolimerizable.

Las ligaduras eldsticas conectadas al atache para molar superior ofrecen
estabilidad adicional al conjunto APII, e impiden que el brazo maxilar universal
gire en sentido labial durante la operacién de adhesion.

Se conecta una goma eldstica dotada de la resistencia necesaria —seleccionada
y suministrada por el facultativo— desde el gancho en el extremo de colmillo

del brazo maxilar a un punto de anclaje adecuado elegido por el facultativo
(normalmente, un tubo de primer o segundo molar inferior). Se coloca un aparato
APIl en ambos lados de la boca del paciente.

El aparato APIl se vende sin esterilizar y estd disenado para un solo uso; se adhiere
a los dientes del paciente con adhesivos ortoddnticos y diversos instrumentos
de mano.

Como complemento con el APIl podrdn usarse ofros productos orfodonticos
auxiliares que suelen estar a la disposicion del sector de ortodoncia. Siga las
instrucciones de uso del fabricante de todos los productos ortoddnticos auxiliares
empleados con el dispositivo APII.

3. Uso previsto
El APIl estd indicado para el tratamiento de ortodoncia de ninos, adolescentes
y adultos. Con el dispositivo APIl pueden emplearse otros articulos como bandas
elastoméricas o mdédulos de fuerza similares.

Los dispositivos se suministran:
e No estériles.
e Disenados para un solo uso.
e Para uso exclusivo por parte de dentistas y orfodoncistas.

4. Usuario previsto
Los usuarios previstos de los dispositivos APIl son facultativos (ortodoncistas y
dentistas con licencia profesional) y su personal capacitado en consultorios de
ortodoncia y odontologia. Los dispositivos APIl se comercializan exclusivamente
para el uso por parte de profesionales.
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5. Indicaciones de uso
El aparato APIl estd indicado para usarse en ambos lados de la arcada superior,
durante la fase inicial del tratamiento de maloclusiones de clase Il sin extracciones,
y para establecer una relacion molar de clase | girando y enderezando el primer
molar superior mientras se distaliza el segmento posterior de la arcada superior
(colmillo o premolar a molar).

6. Contraindicaciones

e Incapacidad o falta de voluntad del paciente para cooperar o seguir
el plan de tratamiento.

e Paciente con higiene bucal deficiente.

e Alergias confirmadas a cualquiera de los componentes o materiales
del sistema.

e Cualguier enfermedad y/o afeccidn/situacion subyacente que impida
el fratamiento de ortodoncia.

e Cualguier reabsorcién radicular existente.

e Cualguier descalcificacion existente del esmalte dental.

7. Materiales
e Latabla 1 contiene caracteristicas sobre el atache para molar, el receptor
y el brazo universal APII.

Tabla 1
Acero inoxidable 17-4PH segun la norma ASTM B883-19

Nombre quimico Min. (% en peso) Max. (% en peso)
Hierro (Fe) Resto Resto
Niguel (Ni) 3 5
Cromo (Cr) 15.5 17.5
Carbono (C) - 0.07
Cobre (Cu) 3 5
Silicio (Si) - 1.0
Manganeso (Mn) - 1.0
Niobio; tantalo (Nb+Ta) 0.15 0.45
Oftros - 1.0

e Ligadura elastica: poliuretano termoplastico (Texin® 285).
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8. Advertencias y medidas de precaucion

La ley federal estadounidense permite la venta de este
B(oNLY dispositivo exclusivamente a ortodoncistas certificados o
bajo prescripcion de estos.

El aparato APIl estd disenado para ser utilizado en un solo
paciente, por un profesional ortodoncista o dentista o bajo
® prescripcion de estos.

De un
solo uso La reutilizacion podria generar un riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes.

Este producto contiene niquel y cromo; por esto, no deberd
usarse en personas que tengan sensibilidad alérgica
confirmada a estos metales. Antes del uso, deberd
aconsejarse a los pacientes sobre los materiales contenidos
@ en el dispositivo y de la posibilidad de que estos causen
alergias/hipersensibilidad.

Contains Nickel
and/or Chromium

No utilice este producto en pacientes que tengan alergias
confirmadas a alguno de los materiales presentes en el
aparato APIl. En caso de reaccion alérgica, retire el
aparato inmediatamente.

Los dispositivos se venden sin esterilizar.

Informacion sobre seguridad en imdgenes por resonancia magnética
(RM): El dispositivo APIl no ha sido evaluado en cuanto a su seguridad y
compatibilidad en el enforno de RM. No se ha evaluado en cuanto a
calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno de RM.
Se desconoce la seguridad del aparato APl en el entorno de RM. La
realizacion de exploraciones en pacientes portadores de este dispositivo
podria causarles lesiones.

No ufilice ningun producto que esté danado o que no cumpla las
especificaciones del etiquetado.

Compruebe que el brazo APIl esté completamente insertado y
conectado al receptor APIl, y que este Ultimo esté enganchado al
atache para molar APII.

Se debe tener cuidado para evitar el contacto con los dientes opuestos
en la oclusion.

Siga todas las normas regionales y nacionales relativas al uso de aparatos
de ortodoncia.

Si se produce una muerte o un serio deterioro de la salud en relacion con
el uso del dispositivo APII, notifiqueselo al fabricante y a la autoridad
competente de su pais.
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9. Informacion para el paciente

e No hay informacion disponible que impida el uso de productos para
la salud bucal comUunmente disponibles.

e Masticar alimentos duros puede hacer que los aparatos se aflojen
o desprendan.

e Algunos deportes podrian causar danos a los aparatos de ortodoncia;
ademds, la presencia de estos aparatos podria aumentar el riesgo de dafo
en el caso de ciertas lesiones deportivas.

e Cuando participe en deportes, el paciente deberd llevar siempre puestos
protectores bucales y/o de brackets adecuados (segun lo recomendado
por el profesional dental encargado del tratamiento).

¢ Informe siempre al personal de resonancia magnética o radiologia de la
presencia de aparatos de orfodoncia antes de cualquier procedimiento,
para garantizar que se tomen las medidas adecuadas para
el procedimiento.

10.Informacién general para el dentista/ortodoncista

e Como parte del desarrollo de un plan de tratamiento, y antes de la
colocacién de los aparatos, evalUe la necesidad de una coordinacion
interdisciplinaria con otros profesionales, como logopedas,
otorrinolaringdlogos, médicos, dentistas y/u ortodoncistas.

e Siga las instrucciones del fabricante sobre cualquier producto adhesivo
de ortodoncia, instrumentos u ofros materiales utilizados en el tratamiento
de ortodoncia.

e La capacitacion ortoddntica en los procedimientos estdndares determinard
los instrumentos adecuados para usar durante la colocacidn y retirada de
los aparatos.

e No toque las superficies de adhesidn con los dedos descubiertos, ya que la
grasa cutdnea podria disminuir la adherencia de los materiales adhesivos
de ortodoncia.

¢ La higiene bucal es de especial importancia para los pacientes

inmunocomprometidos. Vigile estrechamente la higiene bucal en
pacientes inmunocomprometidos.

Evalle si es aconsejable un tratamiento de ortodoncia adicional en
presencia de reabsorciéon radicular.

11.Procedimiento de manipulacion: uso del dispositivo médico
(instrucciones de uso)
¢ Instrumentos necesarios
o Hemostato, férceps, pinzas, etc.
o Cortador de alambres duros ortoddénticos o cortador de laboratorio
o Alicate Weingart
o Instrumento de desprendimiento
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¢ Anclaje ala arcada inferior

o Debe incorporarse un anclaje a la arcada inferior para evitar la
profrusion de los incisivos inferiores.

o Elortodoncista podrd recurrir a diversos tipos de anclaje segun sus
preferencias. El tipo de anclaje recomendado es una bandeja inferior
termoformada con tubos molares adheridos directamente, hecha de
material GT Flex de T mm de espesor.

o Silos segundos molares inferiores (7 inferiores) han erupcionado por
completo, es preferible usarlos para estirar eldsticos desde el
colmillo/premoilar.

e Ajuste del brazo maxilar
o El brazo maxilar y el atache para molar son universales y pueden
usarse a ambos lados (derecho e izquierdo) de la arcada superior
del paciente.

o Lalongitud del brazo maxilar es universal y debe ajustarse a las
dimensiones especificas necesarias para el paciente.

o Con ayuda de la plantilla de dimensionamiento APII, alinee la marca
“M/B Groove” con el surco bucal del primer molar superior y
determine la longitud adecuada hasta la altura del contorno del
colmillo o premolar (segun el diente al cual se vaya a adherir el
extremo mesial del brazo makxilar). La superficie frontal de la plantilla
de dimensionamiento APIl tiene una pelicula protectora transparente.
Quitar la pelicula protectora transparente no es absolutamente
necesario, aungue podria mejorar la visibilidad de las graduaciones
y los nUmeros de la plantilla de dimensionamiento.
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o Con ayuda de la plantilla de dimensionamiento APII, alinee la marca
permanente del gancho de colmillo con la longitud deseada del
accesorio. La marca “CUT-LINE” de la plantilla de dimensionamiento
APIl indicard la posicidn aproximada de corte del extremo libre del
brazo maxilar; ese corte se realizard mediante un cortador de
alambres duros ortoddnticos o un cortador de laboratorio.

Las marcas permanentes que aparecen a lo largo del brazo maxilar
estdn separadas por incrementos de 2 mm. Puede reducirse la
longitud en T mm cortando el brazo en el punto medio entre

dos marcas.
Gancho de colmillo con
Marcas permanentes marcas permanentes
N | | N | I | | N | | N | | | ] 1@
]
PR
vw|lo|x|o]|
= +" 0 VyNo Vo Py
MBiF I 2HIBI
GROOVE ;| o
1 O
]
1
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La tabla siguiente contiene la longitud total del conjunto receptor/brazo maxilar

una vez cortado este Ultimo a la altura de cada marca permanente.

Longitud maxima
34 mm

v

Longitud minima

14 mm

Extremo libre del
brazo maxilar

Extremo libre del
brazo maxilar

Marcas
permanentes

Marca Longitud total
permanente en mm
Tal como 34
se entrega
1 32
2 30
3 28
4 26
5 24
6 22
7 20
8 18
9 16
10 14

o Después de cortar el brazo maxilar a la longitud adecuada, inserte
su extremo libre en el receptor.

o Una vez que el brazo maxilar esté completamente insertado en el
receptor, haga presidon sobre las superficies gingivales oclusales del
receptor en dos lugares (cerca de la entrada de embudo y del punto
medio del receptor) con ayuda de un cortador de alambres duros
ortoddnticos (o instrumento similar); esto afianzard el brazo maxilar
denftro del receptor.
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Cortador de

ortodoncia
| |
"

o Para ajustar el brazo maxilar al par de apriete o a la rotacion del
colmillo, siga estos pasos:
» Para gjustar correctamente la malla de colmillo, sostenga el

extremo libre del brazo maxilar con dos alicates Weingart
(o instrumentos similares). Con uno de los alicates Weingart,
sostenga el brazo en su extremo libre ligeramente mdas alld de
la Ultima marca visual (cerca de la malla de colmillo/premoilar).
Coloque un segundo alicate Weingart al lado del gancho y
aplique una suave fuerza para ajustar el par de apriete, la
rotacién o ambos pardmetros de la malla de colmillo segun
sea necesario.

e Adhesion general
o Adhiera el aparato APIl a los dientes del paciente con un adhesivo
ortoddntico convencional, siguiendo las instrucciones del fabricante.
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e Adhesion del aparato APII

o Las ligaduras eldsticas de fabrica estdn conectadas a las aletas de
agarre del atache para molar superior. Tales ligaduras eldsticas
impiden que el brazo maxilar gire en sentido labial y accidentalmente
se desconecte del atache para molar superior; ademds, mejoran
la estabilidad general del conjunto APII durante la operaciéon
de adhesion.

o Sise habia quitado el receptor del atache para molar durante el
ajuste del brazo maxilar: inserte el conjunto de receptor/brazo maxilar
en el atache para molar tal como se ilustra en la figura siguiente.

El receptor puede insertarse en el atache para molar desde el lado
gingival u oclusal. Gire el receptor tal como se muestra para trabarlo
dentro del atache para molar. Por Ultimo, vuelva a instalar las
ligaduras eldasticas sobre las aletas de agarre del atache para molar
a fin de estabilizar el conjunto APII.

Atache para molar superior
Area debajo de la
aleta de agarre

Ligaduras elasticas

o Emplee un instrumento adecuado (hemostato, férceps, pinzas, etc.)
para manejar el aparato APIL.

o Aplique una cantidad abundante de adhesivo a las mallas de
adhesiéon del botén molar y de colmillo (primer premoilar).
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Malla de adhesion del
colmillo (primer premolar)

Malla de adhesion del
atache para molar

o En primerlugar, sitUe la malla de adhesion del atache para molar
sobre el primer molar y alinéela con el surco bucal de este.
A continuacion, sitUe la malla de colmillo sobre el tercio mesial
del colmillo o primer premolar.

o Haga cualquier gjuste fino que sea necesario para situar
correctamente el aparato APIL.

o Elimine el exceso de adhesivo mientras mantiene la alineacion
del aparato APII.

o Fotopolimerice por completo primero la malla molar y luego la de
colmillo o primer premolar.

o jRETIRE LAS LIGADURAS ELASTICAS QUE VIENEN INSTALADAS DE FABRICA!

12. Activacion del aparato APII

¢ Estando la bandeja termoformada inferior (mandibular) en su sitio (U ofro
anclaje adecuado), acople un eldstico al tubo de primer o segundo molar
inferior y conecte el otro extremo del eldstico al gancho de la malla de
colmillo/primer premolar.

e El profesional ortodoncista deberd seleccionar el producto eldstico
apropiado para el caso individual y establecer citas de seguimiento
adecuadas y oportunas.

105-7300-25 APIl VER. 7

Page 190 of 219
Proprietary & Confidential - Page 190 of 220 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 %
-
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

orthodontics 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

13.Procedimiento de desprendimiento
a. Retirada del brazo maxilar

Con una fresa de carburo
en forma de llama (o su
equivalente), retire el
exceso de adhesivo de
alrededor de las mallas
de adhesion de colmillo
(primer premolar) y del
atache para molar.

Para reducir al minimo las molestias del paciente, ponga un rollo de algodén en
posicion perpendicular al colmillo (primer premolar) y pidale al paciente que
lo muerda.

Los siguientes instrumentos resultan Utiles para desprender el brazo maxilar
y el atache para molar.

e Alicates de desprendimiento de brackets

e Alicates de desprendimiento de brackets angulares

e Minicortador de ligaduras y pasadores

Desprenda al brazo maxilar universal del colmillo/premolar.

Retire el conjunto de receptor/brazo maxilar universal del atache para molar
girdndolo en sentido labial, y luego deslicelo en sentido oclusal para
desengancharlo del atache.

Desprenda el atache para molar después de quitar el conjunto de receptor/
brazo maxilar universal.

Elimine todo residuo de adhesivo que quede en la superficie del diente mediante
un instrumento apropiado de eliminacion de adhesivos.

14.Instrucciones de limpieza y esterilizacion

e El dispositivo se suministra sin esterilizar y no estd destinado a ser esterilizado por
el usuario. La norma asistencial de la industria para dispositivos de ortodoncia es
que estos le sean suministrados al ortodoncista en un envase protector; que
sean extraidos del envase para uso en el paciente, y que no sean manipulados
ni esterilizados antes de su uso.

e No hay informacion disponible que impida el uso de productos para la salud
bucal comUnmente disponibles, tales como cepillos de dientes, dentifricos,
irrigadores bucales, enjuagues bucales, etc.
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15.Eliminacion (si corresponde)
e Laeliminacion de todos los aparatos de ortodoncia debe seguir las normas
regionales y nacionales.

16.Conservacion y manipulacion de dispositivos médicos (si corresponde)
e El dispositivo debe conservarse en condiciones ambientales, en un entorno
exenfo de humedad.

17.Nombre y direccion del etiquetador
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
EE. UU.

18.Explicacion de los simbolos

Los siguientes se rigen por la norma ISO 15223-1 (referencias como se indica).

Referencia

estdndar  TITULO DEL SIMBOLO - Texto explicativo
del simbolo

Fabricante:
Indica el fabricante del dispositivo médico.

Ref. 5.1.1
LOT Codigo de lote:

Indica el cédigo de lote del fabricante para que pueda identificarse

Ref. 5.1.5 | | jote o la partida.

REF NUmero de catdlogo o modelo:

Indica el nUmero de catdlogo del fabricante para que pueda identificarse

Ref. 5.1.6 | ¢ dispositivo médico.

No estéril:
STERILE Indica un dispositivo médico que no ha sido sometido a un proceso
Ref. 5.2.7 | de esterilizacion.
® No reutilizar/para uso en un solo paciente:

Indica un dispositivo médico que estd disenado para un solo uso, o para
usarse en un solo paciente durante un Unico procedimiento.

De un solo uso

Ref. 5.4.2

I:E Consulte las instrucciones de uso:
Ref 543 Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
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Los siguientes se rigen por la norma ISO 15223-1 (referencias como se indica).

Referencia .
estandar  TITULO DEL SIMBOLO - Texto explicativo

del simbolo

MD

Ref. 5.7.7 . - Zg .
MDR Dispositivo médico:

2017/745 Indica que el dispositivo es un producto médico.

Anexo 1
23.2(q)

Simbolos no derivados de normas ‘

Solo por prescripcion médica

B( PRECAUCION: La ley federal estadounidense permite la venta de
ONLY este dispositivo exclusivamente a dentistas o médicos certificados

0 bajo prescripcion de estos.

Ni
W El producto contiene niquel y/o cromo
Contains Nickel FDA 21 parte 872 sec. 872.3710, aleacion de metales base.

andlor Chromium
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SWEDISH

BRUKSANVISNING
APII
KLASS II-PRODUKT

1. Produktserie och artikelnummer
Produktens
artikelnummer
APIll-enhet 960.XXXX

Produktserie

Molarfiaste for 6verkike

Mottagare

Permanenta
markeringar

Universell
Ligaturer overkdksarm
Permanent

markering

XXX = Artikelnummer med

flera delar
Krok

Molarfiste for verkike

Vingomréde und
ligatur

Ligaturer

(KASSERA INTE LIGATUREN - DEN AR ANVANDBAR VID BONDNING)

2. Beskrivning
APIl &r en universell fast tandregleringsenhet av klass Il fér héger och vénster sida.
APll-enheten bestdr av tre komponenter i rostfritt stél, ett molarfaste for dverkdken,
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en mottagare, en universell dverkdksarm som kan justeras (klippas) "pd plats” till
l&mplig l&dngd fér patienten samt tvé ligaturer.

Ena sidan av dverk&ksarmen ansluts till mottagaren, som ar vridbar och ansluts fill
molarfastet for dverk&ken och ger en stabil sammankoppling som sékerstdller en
enkel bondningsprocedur. Molarféstet bondas direkt pd& den forsta molaren, med
hjalp av ett konventionellt, ljushdrdande ortodontiskt fé&stmedel. Overkdksarmens
motsatta dnde bondas direkt p& dverkdkens hdérntand eller den frémre kindtanden,
med hjdlp av ett konventionellt, ljushé&rdande ortodontiskt f&stmedel.

Ligaturerna som sitter p& molarfdstet for Gverkdken ger extra stabilitet fill
APll-enheten och férhindrar att den universella dverkdksarmen vrids labialt
under bondningen.

Ett gummiband med énskad kraft, som vdljs ut och tillhandahdlls av tandldkaren,
satts fast pd kroken i dnden av dverkdksarmen som sitter pd hérntanden och dras
mot en ldmplig punkt som vdljs ut av tandldkaren, oftast ett rér pd den forsta

eller andra molaren i underkdken. En APll-enhet placeras pd& bé&da sidorna av
patientens mun.

Enheten sdljs i icke-sterilt tillstdnd och dr avsedd fér engdngsbruk.

Ortodontiska fastmedel och olika handinstrument krévs for att bonda APl pd&
patientens tander.

Annan ortodontisk kingutrustning som ér allmant tillgéanglig inom
tangdregleringsbranschen kan anvandas tillsammans med APIl-enheten for aft
komplettera behandlingen. FAlj fillverkarens bruksanvisning for all ortodontisk
kringutrustning som anvands tillsammans med APIl-enheten.

3. Avsedd anvandning
APII &r avsedd fér orfodontisk behandling av barn, ungdomar och vuxna.
Ovriga produkter, till exempel gummiband eller liknande kraffmoduler ska anvéndas
tillsammans med APIll-enheten.

Produkterna tillhandahdlls:
e |cke-sterila.
e Avsedda fér engdngsbruk.
e Endast for anvandning av tandldkare och ortodontister.

4. Avsedda anvdndare
Avsedda anv@ndare av APll-enheter ar kliniker (ortodontister och tandldkare
med yrkeslicens) och deras utbildade personal p& tandreglerings- och
tandl@karmottagningar. APll-enheterna sdljs endast for professionellt bruk.
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5. Indikationer for anvandning
APll-enheten dr avsedd att anvandas pd bdda sidorna av dverkdksbdgen under
den initiala behandlingsfasen fér att behandla bettfel av klass Il utan extraktioner
och faststalla ett molarférhdllande av klass | genom att rotera och réta upp den
fosta molaren i dverkdken, samtidigt som den bakre delen av éverkdksbdgen
(hérntand eller framre fill bakre kindtand) forskjuts distalt.

6. Kontraindikationer

e Patienten kan inte eller vill inte samarbeta/félja behandlingsplanen.
Patient med bristande munhygien.
Kanda allergier mot nGdgon av komponenterna eller materialen i systemet.
Sjukdom och/eller underliggande forhdllanden som utesluter tandreglering.
Befintlig tandrotsresorption.
Befintlig dekalcifiering av tandemaljen.

7. Material
e APIll-molarfaste, APIl-mottagare och APIll-universell arm, Tabell 1.
Tabell 1

Rostfritt stal 17-4PH per ASTM B883 - 19 |

Kemiskt namn Min. (vikt %) Max. (vikt %)
Jarn (Fe) Resterande Resterande
Nickel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17.5
Kol (C) - 0,07
Koppar (Cu) 3 5
Kisel (Si) - 1.0
Mangan (Mn) - 1.0
Niob; tantal (Nb+Ta) 0,15 0,45
Ovrigt — 1,0

e Ligaturer: termoplastisk polyuretan (Texin® 285).
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8. Varningar och forsiktighetsatgdrder
13( Federal lagstiftning begrdansar férsaljiningen eller

ONLY férskrivningen av denna produkt fill behoriga ortodontister.
APll-enheten har utformats for att anvéndas pd en enda
patient av en fackman eller p& ordination av en ortodontist
eller tandldkare.

Engangsbruk
Det finns risk for korskontaminering mellan patienter om
produkten dteranvdnds.

Denna produkt innehdller nickel och krom och ska inte
anvandas till personer med kdnd allergisk kanslighet mot
dessa metaller. Fére anvé@ndning bér patienterna upplysas
@ om vilka material produkten innehdller, liksom om risken for
allergi/&éverkénslighet mot dessa material.

Contains Nickel
and/or Chromium

Anvand inte produkten pd patienter med kanda allergier
mot ndgot av materialen i APll-enheten. Avldgsna enheten
omedelbart om en allergisk reaktion uppstar.

Enheterna sdljs icke-sterila.

Sdkerhetsinformation om MR (magnetisk resonanstomografi): APll-enheten
har inte utvarderats med avseende pd sdkerhet och kompatibilitet med
MR-miljé (magnetisk resonanstomografi). Systemet har inte testats vad
gdller uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljon. S&kerheten
for APIl-enheten i MR-miljo ér okdnd. Att I&ta en patient med denna
produkt genomgd en MR-undersdkning kan leda till patientskada.
Anvand inte ndgra produkter som dr skadade eller som inte efterlever
mdarkningens specifikationer.

Se till att APll-armen fors in helt och fasts i APII-mottagaren och att
APIl-mottagaren kopplas till APIl-molarféstet.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika kontakt med motstdende ténder
vid ocklusion.

Folj alla regionala och nationella standarder géllande anvdndningen
av ortodontisk apparatur.

Om ett dédsfall eller en allvarlig féorsémring av halsan har intraffat i
samband med anvé@ndning av APll-enheten ska detta rapporteras fill
tillverkaren och behdrig myndighet i det aktuella landet.
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9. Patientinformation

e Det finns ingen tillgénglig information som skulle férhindra anvandning av
allmant tillgangliga produkter fér munhdalsan.

e Atttugga pd hérd foda kan fé& fastena att rubbas eller lossna helt.

e Vissa idrotfter kan skada ortodontisk apparatur och att béra sddan kan
Oka risken for skador i samband med vissa idrottsrelaterade skador.

e Vid idrottsutdvning bor patienten alltid bara Idmpligt skydd fér munnen
och/eller féastena, enligt rekommendationer frédn den tandvardspersonal
som behandlar patienten.

¢ Informera alltid MR- eller réntgenpersonalen om ortodontisk apparatur innan
n&gon procedur genomfors, for att sdkerstdlla att korrekta Gtgdrder vidtas
infér proceduren.

10. Allman information till tandidkaren/ortodontisten

e Under utvecklingen av en behandlingsplan, och innan apparaturen
monteras, ska behovet av tvarvetenskaplig samordning diskuteras med
andra yrkesgrupper, exempelvis logopeder, otorinolaryngologer, |Gkare,
tandl&kare och/eller ortodontister.

e Folj fillverkarens anvisningar gallande ortodoniska bondningsmedel,
instrument och andra material som anvénds under den ortodontiska
behandlingen.

¢ Ortodontisk utbildning i standardprocedurer faststdller vilkka instrument som
ar lémpliga att anvénda nér apparaturen ska sattas fast och tas bort.

e Vidror inte bondningsytorna med bara fingrar, eftersom oljor p& huden
kan minska vidha&ftningsféormdagan hos ortodontiska bondningsmedel.

e Munhygien ar sarskilt viktigt for patienter med nedsatt immunforsvar.
Overvaka munhygienen noggrant hos patienter med nedsatt immunférsvar.

e Utvardera om vidare ortodontisk behandling ér att rekommendera om
rofresorption férekommer.

11.Hanteringsprocedur vid anvandning av den medicintekniska produkien
(bruksanvisning)
¢ Instrument som behovs
o Peang, tdng, pincett osv.
o Ortodontisk avbitartdng eller laboratorieavbitarténg
o Weingart-tdng
o Avbondningsinstrument

e Forankring i underkéksbagen

o En férankring méste anvéndas pd underkdksbdagen for att forhindra
att incisiverna i underkdken skjuts ut.

o Olika typer av férankringar kan anvéndas baserat pd ortodontistens
preferenser. En termoformad underkdksskena med direktbondade
molarrér &r den rekommenderade typen av férankring.

o Detrekommenderade materialet fill en termoformad skena ar T mm
tjock GT Flex. Om de andra molarerna i underkdken (7:orna) har
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kommit fram helt rekommenderas de att de anvands for att dra
gummiband frén hérntanden/framre kindtanden.

e Justering av overkdaksarmen
o Overkdksarmen och molarfdstet &r universella delar som kan
anvandas pé& bdde héger och vanster sida av patientens
overkdksbdge.

o L&ngden pd dverkdksarmen dr universell och behdver anpassas
till den specifika IGngd som behdvs for patienten.

o Anvand storleksmallen fill APIl och rikta in markeringen "M/B Groove”
mot den buckala ingrépningen pd den férsta molaren i dverkdken
och faststall ldmplig l&dngd till den hogsta punkten pé konturen p&
hérntanden eller den frdmre kindtanden, beroende pd vilken tand
den mesiala dnden av dverkdksarmen ska bondas mot. Storleksmallen
till APIl har en transparent skyddsfilm p& den frémre ytan. Det dr inte
helt nddvandigt, men den transparenta skyddsfilmen kan avidgsnas
for att markeringarna och siffrorna pd storleksmallen ska synas béttre.

o Anvand storleksmallen till APl f&r att rikta in den permanenta
markeringen p& hoérntandskroken med dnskad 1&ngd p& enheten.
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Markeringen "CUT-LINE” p& storleksmallen till APIl anger ungefdr var
den fria dnden av &éverkdksarmen ska klippas av med hjdlp av en
ortodontisk avbitartdng eller laboratorieavbitartdng.

De permanenta markeringarna ladngs med &verkdksarmen visas i steg

om 2 mm. En minskning av Idngden med 1 mm kan dstadkommas
genom att klippa mitt mellan tvé& markeringar.

Permanent markering pa

Permanenta markeringar horntandskrok
I | | N | N | | || | — 1@
T
|ty Jelglzlgld
V| O X |0 | N
1 Z <+ oNaNeNs Mg
MBiSZ T2 &8 S
GROOVE ; 5
1 O
]
[

Nedanstdende tabell anger den generella Iéngden fér hela enheten med mottagare/

overkdksarm ndr dverkdksarmen har klippts av vid varje permanent markering.

Maximal lingd

34 mm

Minimal langd
14 mm

Overkiksarmens fria
ande

Overkiksarmens fria
dnde

Permanenta
markeringar
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Permanent .. .
. Total langd i mm
markering
Enligt anvisning 34
] 32
2 30
3 28
4 26
5 24
6 22
7 20
8 18
9 16
10 14

o Forin dverkdksarmens fria dnde i mottagaren nér dverkdksarmen
har klippts fill IGmplig [Gngd.

o Nar éverkdksarmen har forts in ordentligt i mottagaren ska du
anvdanda en ortodontisk avbitartdng eller ett liknande instrument
for att frycka ner de ocklusala gingivala ytorna pd mottagaren p&
tvd stdllen (ndra dppningens dnde pd mottagaren och mitt pd
mottagaren) for att fasta dverkdksarmen ordentligt i mottagaren.

Ortodontisk

avbitartang \ l

o FO&ljde har stegen for att anpassa dverkdksarmen efter hdrntandens
vridning eller rotation:
» For att justera hdérntandsplattan ordentligt anvander du
tvé Weingart-tanger eller liknande instrument for att hélla
i dverkdksarmens fria dnde. HAll i den fria dnden av armen med
en Weingart-tang, strax utanfér den sista synliga markeringen
ndra plattan pd hérntanden/den framre hérmtanden. Placera
en andra Weingart-tdng bredvid kroken och boj forsiktigt for att
justera vridning, rotation eller bdde och pd& hértandsplattan
efter behov.
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e Allmadn bondning
o Anvdand konventionellt ortodontiskt fastmedel. Folj fillverkarens
anvisningar for att bonda APIll-enheten mot patientens tander.

e Bonda APIll-enheten

o De fabriksmonterade ligaturerna ér fasta pd vingarna pd molarfastet
for dverkdken. Ligaturerna férhindrar att dverk&ksarmen ror sig labialt
och oavsiktligt lossnar frdn molarfastet for dverkdken och forbattrar
den allmdnna stabiliteten fér APIl-enheten under bondningsprocessen.

o Om mottagaren togs loss frdn molarfastet nér dverkdksarmen
justerades, for in enheten med mottagare/dverkéksarm i molarfastet
enligt bilden nedan. Mottagaren kan sattas in i molarféstet frén den
gingivala eller ocklusala sidan av molarféstet. Rotera mottagaren
som pad bilden for att Idsa fast den i molarféstet. Satt slutligen tilloaka
ligaturerna p& molarfastets vingar for att stabilisera APIl-enheten.
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Molarfiste for 6verkike
Vingomréade und
ligatur

Ligaturer

o Anvand ett ldmpligt instrument (peang, té&ng, pincett osv.) fér att
hantera APll-enheten.

o Applicera generdst med fastmedel pd molarens bondningsplatta
och hérntandens (eller den frémre kindtandens) bondningsplatta.

Horntandens (eller den
framre kindtandens)
bondningsplatta

Molarens
bondningsplatta

o Placera férst molarens bondningsplatta p& den férsta molaren och
rikta in mot den buckala ingrépningen pd den férsta molaren. Placera
sedan hérntandsplattan p& den mesiala fredjedelen av hérntanden
eller den frémre kindtanden.

o Goér nbdvandiga finjusteringar for att positionera APll-enheten
ordentligt.

o Avlagsna overflodigt fastmedel medan du héller kvar APll-enheten
pd& ratt plats.

o Ljusharda forst molarplattan helt. Ljushérda sedan plattan pd
horntanden eller den frdmre kindtanden hel.

o AVLAGSNA DE FABRIKSMOTERADE LIGATURERNA!
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12. Aktivering av APll-enheten
e Med den termoformade underkdksskenan eller annan férankring pd plats
satter du fast ett gummiband pd réret pd den forsta eller andra molaren
i underkdken. Fast den andra dnden av gummibandet pd kroken
pd hértandsplattan/plattan pd den framre kindtanden.
e Ortodontisten ska vdlja ut ratt gummiband for att behandla det enskilda fallet
och boka in ldmpliga uppfdljiningsbesdk.

13. Avbondningsprocedur
a. Borttagning av overkaksarmen

Avlagsna overflédigt
f&stmedel runt
bondningsplattan pd
horntanden (eller den
frémre kindtanden) och
bondningsplattan fill
molarfastet med en
flamformad karbidborr
eller motsvarande.

For att minimera obehag for patienten placerar du en bomulisrulle vinkelrétt mot
hérntanden (eller den frémre kindtanden) och ber patienten bita pd den.

Foljande instrument dr anvéndbara vid avbondning av éverkdksarmen
och molarfastet:

e avbondningstdng for fasten
e vinklad avbondningstdng for fasten
e miniavbitare fér stift och ligaturer.
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Avbonda den universella éverkdksarmen frdn hérntanden/den frémre
kindtanden.

Ta loss enheten med mottagare/universell dverkdksarm frén molarféstet genom
att vinkla ut den i labial riktning och koppla loss den frédn molarféstet genom att
skjuta ut den i ocklusal riktning.

Avbonda molarfastet efter att du har tagit loss enheten med mottagare/
universell dverkdksarm.

Avldgsna eventuella rester av fastmedel fran tandytan med ett darfor

avsett instrument.

14. Anvisningar for rengoring och sterilisering

e Produkten fillnandahdlls icke-steril och ska inte steriliseras av anvéndaren.
Branschstandarden for skotsel av ortodontiska produkter ar att de levereras ill
ortodontisten i en skyddsforpackning. De tas ut ur férpackningen nér de ska
anvandas p& patienten och ska inte hanteras eller steriliseras fére anvandning.

e Det finns ingen tillganglig information som skulle férhindra anvéandning av allmdént
tillgéngliga produkter for munhdlsan, sésom tandborstar, tandkrdm, mundusch,
munskolj osv.

15.Kassering (i aktuella fall)
e Kassering av alla ortodontiska produkter mdste folja regionala och nationella
foreskrifter.

16.Forvaring och hantering av medicintekniska produkter (i aktuella fall)
e Produkten ska férvaras i torr miljd i rumstemperatur.

17.Namn och adress pa utgivare
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
USA
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18.Symbolforklaring

Foljande overensstammer med ISO 15223-1 (referenser enligt angivelse).

Referens for

symbol- SYMBOLTITEL - forklarande text
standard

N Tillverkare:

Anger fillverkaren av den medicintekniska produkten.

Ref. 5.1.1
LOT Batchkod:
Ref. 5.1.5 | Anger fillverkarens batchkod sé& att batchen eller satsen kan identifieras.
REF Arﬁkel-'eller modellnqmmer: ) o ‘
Anger tillverkarens artikelnummer sa att den medicintekniska produkten

Ref. 5.1.6 | kan identifieras.

. Icke-steril:
STERILE Anger att den medicintekniska produkten inte har genomgdatt ndgon
Ref. 5.2.7 | steriliseringsprocess.

Far ej ateranvdndas/anvand till en enda patient:
Anger att den medicintekniska produkten ér avsedd for engéngsbruk,

Engangsbruk " ’
eller for en enda patient under en enda procedur.

Ref. 5.4.2

[E Las bruksanvisningen:

Ref. 5.4.3 Anger att anvandaren ska [Gsa bruksanvisningen.

MD

Ref. 5.7.7
MDR
2017/745
Bilaga 1
23.2(q)

Medicinteknisk produkt:
Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt.

Receptbelagt:
B( FORSIKTIGT: Federal lagstiftning i USA begransar férsaljiningen
ONLY eller forskrivningen av denna produkt till behériga tandldkare
eller I&kare.
Ni
W Produkten innehdller nickel och/eller krom
Contas kel FDA 21 Del 872 Avsn. 872.3710 Basmetallegering.
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TURKISH

KULLANMA TALIMATI
APII
SINIF Il AYGIT

1. Uriin Serisi ve Parca Numaralari

Uriin Serisi Uriin Parca Numaralari
APIl Apareyi 960.XXXX

Maksiller Molar Atagman

] Alict
2.

Kalic1 Isaretler

Universal

Ligatiir Baglari Maksiller Kol

Kalici Isaret

XXX = Coklu parca
numaralari

Maksiller Molar Atagman

Kanat Baglama
Alan1 Alti

P ———— "

Ligatiir Baglar

(LIGATUR BAGINI ATMAYIN — BAGLAMA iSLEMI iCiN FAYDALIDIR)

2. Tanim
APIl bir sag ve sol Universal sabit sinif I dUzeltme apareyidir. APIl apareyi U¢
paslanmaz celik bilesenden olusur: bir maksiller birinci Molar Atasman, bir Alict,

“klinikte” hasta icin uygun uzunluga ayarlanabilecek (kesilebilecek) bir Gniversal
Maksiller Kol ve ayrica iki ligattr bagi.

105-7300-25 APIl VER. 7
Page 207 of 219

Proprietary & Confidential - Page 207 of 220 - Uncontrolled if Printed
- UUUSSCSUCUOOEBEBEssaees,



_—y 866-752-0065 %
L}
y 6 WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 Q

orthodontics

Maksiller Kolun bir tarafi Aliciya baglanir ve bu da maksiller Molar Atasmana pivot
sekilde baglanip kolay bir baglanma islemini garantiliemek Uzere stabil bir baglant
saglar. Molar Atasman geleneksel isikla kirlenen ortodontik adeziv kullanilarak

1. molara dogrudan baglanir. Maksiller Kolun karsi ucu geleneksel isikla kirlenen
ortodontik adeziv kullanilarak maksiller kUspid veya bikUspide dogrudan baglanrr.

Maksiller Molar Atasmana bagli olan Ligatur Baglan APIl tertibatina ek stabilite
saglar ve baglama islemi sirasinda Universal Maksiller Kolun labial tarafa dogru
kaymasini dnler.

Doktor tarafindan secilen ve saglanan, istenen guce sahip bir elastik lastik bant
Maksiller Kolun kUspid ucundaki kancadan klinisyen tarafindan secilen uygun bir
ankraj noktasina ve tipik olarak bir mandibUler 1. veya 2. molar tUp kismina baglanir.
Hastanin agzinin her iki tarafina bir APIl apareyi yerlestirilir.

Aparey steril olmayan bir sekilde satilir ve tek kullanim icin tasarlanmigstir.

APII UrUnUnU hastanin dislerine baglamak icin ortodontik adezivler ve elle kullanilan
cesitli aletler gereklidir.

Tedaviyi tamamlamak Uzere APIl ile ortodontik sektérGn genel olarak erisebildigi
diger yardimci ortodontik Grunler kullanilabilir. APII cihaziyla kullanilan tOm yardimci
ortodontik UrUnler icin Ureticinin kullanma talimatini izleyin.

3. Kullanim Amaci
APII GrunUnUn cocuklar, gencler ve yetiskinlerin ortodontik tedavisinde kullanimasi
amaclanmistir. APIl cihaziyla elastometik bantlar ve benzer gic modulleri gibi diger
cihazlar kullanilacaktr.

Saglanan cihazlar:
o Steril degildir.
e Tek kullanim icin tasarlanmigtir.
e Sadece dis hekimleri ve ortodontistler tarafindan kullaniimak Uzeredir.

4. Amaclanan Kullanici
APIl cihazlannin amaclanan kullanicisi ortodontik ve dental ofislerdeki klinisyenler
(profesyonel lisansl ortodontistler ve dis hekimleri) ve egitimli personelleridir. APII
cihazlarn sadece profesyonel kullanim icin satilir,

5. Kullanim endikasyonlari
APIl apareyinin Sinif I maloklUzyonlarin ekstraksiyonsuz tedavisinin baslangic
evresinde maksiller arkin her iki tarafinda kullaniimasi ve maksiller arkin posterior
segmentinde distalizasyon yaparken maksiller birinci molar dondirme ve diklestirme
yoluyla bir Sinif | molar iliskisi olusturmasi endikedir (kanin veya premolardan molara).

105-7300-25 API| VER.7
Page 208 of 219

Proprietary & Confidential - Page 208 of 220 - Uncontrolled if Printed



-y 866-752-0065 S
-

‘ I WWW.OC-ORTHODONTICS.COM @

bt 1300 NE ALPHA DR. MCMINNVILLE, OR 97128 @

orthodontics

6. Kontrendikasyonlar

e Hastanin is birligi yapma veya tedavi planini izlieme konusunda isteksizligi
veya imkansiziig.
AQiz hijyeni iyi olmayan hasta.
Sistemdeki herhangi bir bilesen veya materyale karsi bilinen alerijiler.
Ortodontik tedaviyi dnleyen herhangi bir hastalik ve/veya altta yatan durum.
Herhangi bir dis k&kU rezorpsiyonu varlig.
Dis minesinde herhangi bir dekalsifikasyon varligi.

7. Materyaller
e APIl Molar Atasman, APIl Alici ve APIl Universal Kol Tablo 1.
Tablo 1

Paslanmaz Celik 17-4PH, ASTM B883 - 19 uyarinca \

Kimyasal isim Min. (agirhk %) Maks. (agirlik %)
Demir (Fe) Kalan Kalan
Nikel (Ni) 3 5
Krom (Cr) 15,5 17.5
Karbon (C) - 0,07
Bakir (Cu) 3 5
Silikon (Si) - 1,0
Manganez (Mn) - 1.0
Niobyum; Tantalum (Nb+Taq) 0,15 0,45
Diger - 1.0

e Ligatur Bagi: Termoplastik politretan. (Texin® 285)

8. Uyarilar ve Onlem Tedbirleri

13( Federal kanunlara goére bu cihaz sadece lisansli bir
ONLY | ortodontist tarafindan veya emriyle satilabilir.

APIl apareyi sadece bir profesyonel tarafindan veya bir

ortodontist veya dis hekiminin emriyle tek bir hastada

kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Tek
Kullanimlik Tekrar kullanilirsa hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon
riski vardir.
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Bu UrUn nikel ve krom icerir ve bu metallere alerjik hassasiyeti
oldugu bilinen kisilerde kullaniimamaldir. Kullanim éncesinde
hastalara cihazda bulunan materyaller ve ayrica bu

@ materyallere alerji/asin duyarllik potansiyeli konusunda

bilgi verilmelidir.

Contains Nickel
and/or Chromium

APIl apareyindeki materyallerin herhangi birine alerijisi
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin. Alerjik bir reaksiyon
durumunda apareyi hemen cikarin.

Cihazlar steril olmayan bir sekilde saglanir.

MRG (Manyetik Rezonans Goruntuleme) GUvenlilik Bilgileri — APIl cihazi MR
(Manyetik Rezonans) ortaminda guvenlilik ve uyumluluk icin
degerlendirimemistir. MR ortaminda isinma, yer dedistirme veya goérintu
artefaktiicin test ediimemistir. APIl apareyinin MR ortaminda gUvenlilidi
bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin faranmasi hasta
yaralanmasina neden olabilir.

Hasarl olan veya etiketleme spesifikasyonlarina uymayan herhangi bir
Oron kullanmayin.

APIl Kolunun tamamen yerlestirilip APIlI Alicisina tutturuldugundan ve APII
Alicisinin APIl Molar Atasmana gectiginden emin olun.

Okluzyonda apozisyon durumundaki dislerle temastan kacinmaya dikkat
edilmelidir.

Ortodontik apareylerin kullanimiyla ilgili tom bélgesel ve ulusal standartlar
izleyin.

APII cihaz kullanimiyla ilgili olarak élum veya saglikta ciddi bozulma
olusursa bu durum Ureticiye ve Ulkenizin yetkili makamina bildirilmelidir.

9. Hasta Bilgileri

e Yaygin olarak bulunan agiz saghgi Urinlerinin kullanimini dnleyecek herhangi
bir bilgi yoktur.

e Sert gidalarin cignenmesi apareylerin gevsemesi veya cikmasina
neden olabilir.

e Baz sporlar ortodontik apareylerde hasara yol acabilir ve bu Urunlerin varligi
belirli spor yaralanmalarinda zarar gérme riskini artirir,

e Spor yaparken daima hastayi tedavi eden dental profesyonelin énerdigi
sekilde uygun agizlik veya braket koruyucular takin.

e islem icin uygun dnlemlerin alinmasini saglamak Uzere herhangi bir islemden
once MRG veya radyoloji personeline dis tellerinin bulundugu konusunda
daima bilgi verin.
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10.Dis Hekimi/Ortodontist icin Genel Bilgiler

e Bir tedavi plani gelistirmenin bir parcasi olarak ve aparey yerlestirme
oncesinde konusma terapistleri, otolaringologlar, doktorlar, dis hekimleri
ve ortodontistler gibi diger profesyonellerle interdisipliner is birligi
gereksinimini degerlendirin.

¢ Ortodontik tedavide kullanilan herhangi bir ortodontik baglama ajani,
aletler veya diger materyaller icin Ureticinin talimatini izleyin.

o Standart islemler icin ortodonti egitimi, aparey yerlestirme ve cikarma
sirasinda kullanilacak uygun aletleri belirleyecektir.

e Baglanma yUzeylerine ciplak parmaklarla dokunmayin ¢cunku cilt yaglar
ortodontik baglama materyallerinin yapismasini azaltabilir.

e AJiz hijyeni immUnyetmezlikli hastalarda dzellikle dnemlidir. iImminyetmezlikli
hastalarda agiz hijyenini yakindan izleyin.

e K&k rezorpsiyonu varliginda ek ortodontik tedavinin uygun olup olmadigini
degerlendirin.

11.Tibbi Cihazi Kullanmakla ilgili Muamele islemi (Kullanma Talimat)
e Gereken Aletler
o Hemostat, Forseps, Cimbiz, vs.
o Ortodontik Sert Tel Kesici veya Laboratuvar Kesicisi
o Weingart Pensesi
o Debonding Aleti

¢ Mandibuler Ark Ankraj

o Altinsizérlerin protrizyonundan kacinmak icin ankraj mandibuler arka
eklenmelidir.

o Ortodontistin tercihi temelinde cesitli tUrlerde ankraj kullanilabilir.
Onerilen ankraj tOrb dogrudan baglanmis molar tUplerle mandibUler
Isil sekillendirilmis bir plaktir.

o lsil sekillendirilmis bir plak icin &énerilen materyal 1 mm kaliniginda
GT Flex'tir. Alt 2. molarlar (alt 7) tamamen ¢ikmissa elastikleri
kUspid/bikUspiden germek Uzere bunlar kullanmak &nerilir.
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¢ Maksiller Kol Ayarlama
o Maksiller Kol ve Molar Atasman Universaldir ve hastanin maksiller arkinin
sag ve sol taraflannda kullanilabilir.

o Maksiller Kol uzunlugu Universaldir ve hasta icin gereken spesifik
uzunluga ayarlanmasi gerekir.

o APII BUyUklUk Belirleme Sablonunu kullanarak “M/B Groove” (M/B
Ovyuk) isaretini maksiller birinci molardaki bukkal olukla hizalayin ve
Maksiller Kolun mesial ucunun hangi dise baglanacagina bagli olarak
kUspid veya bikUspid konturunun yUksekligine gbére uygun uzunlugu
belirleyin. APIl BUyUkIUk Belirleme Sablonunun &n yUzeyinde saydam bir
koruyucu film vardir. Tam olarak gerekli olmasa da saydam koruyucu
filmin cikarnimasi BUyUklUk Belirleme Sablonu Uzerindeki isaretler ve
rakamlarin netligini artirabilir.

o KuUspid kancasinin kalicr isaretini apareyin istenen uzunluguyla
hizalamak icin APIl BUyUklUk Belileme Sablonunu kullanin. APII BUyUkIUk
Belirleme Sablonunda “CUT-LINE"” (KESME HATTI) bir Ortodontik Sert Tel
Kesici eya Laboratuvar Kesicisi kullanarak maksiller kolun serbest
ucunun kesilecegi yaklasik konuma isaret eder.

Maksiller kolun uzunlugu boyunca kalicr isaretler arasinda 2 mm
kademeler vardir. Kolu iki isaret arasindaki orta noktada keserek
uzunluk T mm azaltilabilir.

) Kalic1 Isaret Kiispid
Kalici Isaretler Kancasi

|

/| | N | N | | N | | ) - -]

| i
M/B
GROOVE

CUT-LINE

Q_orthodontics ~ AF
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Asagidaki tablo Maksiller Kol her kalicrisarette kesildiginde alici/Maksiller Kol tertibatinin

genel uzunlugunu verir.

Maksimum uzunluk
34 mm

Kalier Isaregje,
Minimum Uzunluk

14 mm

Maksiller Kolun
Serbest Ucu

Maksiller Kolun
Serbest Ucu

Kalict isaretler

Genel Uzunluk,
mm olarak
Saglandigi sekilde 34
] 32
30
28
26
24
22
20
18
16
14

Kalici isaret

O (O[O | A WIN

o

o Maksiller Kol uygun uzunluga kesildikten sonra Maksiller Kolun serbest
ucunu Aliciya yerlestirin.

o Maksiller Kol kismi Aliciya tam oturmus olarak Maksiller Kolu Alicida
sabitlemek Uzere Alicinin okluzal gingival yuzeylerini iki alanda (Alicinin
huni girisine ve Alici orta noktasina yakin) olarak sikmak Uzere bir
Ortodontik Sert Tel Kesici veya benzer alet kullanin.
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Ortodontik

| Kesici \ ll

o Maksiller Kolu kUspidin tork veya rotasyonuna gére ayarlamak icin su
adimlarr izleyin:

»  KUspid pedini uygun sekilde ayarlamak icin Maksiller Kolun
serbest ucunu tutmak Uzere iki Weingart Pensesi veya benzer
aletler kullanin. Bir Weingart pensesi ile kolu kUspid/bikUspid ped
yakinindaki son gorsel isaretin hemen 6tesinde kolun serbest
ucundan tutun. Kancanin yanina ikinci bir Weingart Pensesi
yerlestirin ve gerektigi sekilde kUspid pedinin torku, rotasyonu
veya her ikisini ayarlamak icin hafif guc uygulayin.

¢ Genel Baglama
o APIl apareyini hastanin dislerine baglamak icin Ureticinin talimatini
izleyerek geleneksel ortodontik adeziv kullanin.

e APIl Apareyini Baglama

o Fabrikada yerlestirilmis LigatGr Baglar Maksiller Molar Atasmanin
baglama kanatlarina tutturulmustur. Ligatir Baglarn Maksiller Kolun
labial tarafa dogru kaymasini ve yanlislikla Maksiller Molar Atasmandan
ayriimasini énler ve baglama islemi sirasinda APII tertibatinin genel
stabilitesini artirr.
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o Eger Maksiller Kolu Ayarlama sirasinda Molar Atasmandan Alici
cikarildiysa Alici/Maksiller Kol tertibatini Molar Atasmana asagidaki
sekilde gosterildigi gibi gecirin. Alici, Molar Atasmanin gingival veya
oklUzal tarafindan Molar Atasmana takilabilir. Aliclyl Molar Atasmana
kilittlemek Uzere gosterildigi gibi ¢cevirin. Son olarak APII tertibatini
stabilize etmek Uzere LigatUr Baglarini Molar Atasman baglama
kanatlarna tekrar yerlestirin.

Maksiller Molar Atagman
Kanat Baglama
Alan1 Alti

Ligatiir Baglar

o APIl apareyinin tutulmasi icin uygun bir alet (hemostat, forseps,
cimbiz, vs.) kullanin.

o Molar DUgme baglama pedi ve kUspid (1. BikUspid) baglama pedine
bol miktarda adeziv uygulayin.
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Kiispid (1. Bikiispid)
Baglama Pedi

Molar Atagman
Baglama Pedi

o Once molar atasman baglanma pedini 1. molara yerlestirin ve 1. molar
Uzerindeki bukkal olukla hizalayin. Sonra kuspid pedini kUspid veya
1. bikUspid mesial Ucte biri Uzerinde konumlandirin.

o APIl apareyini uygun sekilde konumlandirmak Uzere herhangi bir gerekli
ince ayari yapin.

o APIl apareyinin hizalanmasini korurken fazla adezivi giderin.

o Once molar pedi isikla tam olarak kirleyin. Sonra kispid veya
1. bikUspid pedi isikla tam olarak kUrleyin.

o FABRIKADA YERLESTIRILEN LIGATUR BAGLARINI CIKARIN!

12. APIl apareyini etkinlestirme
e Alt mandibuler isil sekillendirilmis plak yerinde olarak veya baska uygun
ankrajla 1. veya 2. molar tUpe bir elastik tutturun ve elastigin diger
ucunu kuspid/1. bikUspid pedi Uzerindeki kancaya takin.
e Ortodontik profesyonel belirli vakayi tedavi etmek icin uygun elastik Oring
secmeli ve uygun ve zamanl takip randevularr ayarlamalidir.
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13.Debonding islemi
a. Maksiller Kolun Cikanimasi

KUspid (1. bikUspid)
baglama pedi ve Molar
Atasman baglama pedi
etrafindan fazla adeziv
flash kismini bir Alev
Sekilli KarbUr Frez veya
esdegeri ile giderin.

Hastanin rahatsizligini en aza indirmek icin kUspide (1. bikUspid) paralel olarak bir
pamuk topu yerlestirin ve hastanin bunu isirmasini isteyin.

Asagidaki aletler Maksiller Kol ve Molar Atasman arasindaki debonding isleminde
faydalidir.

e Braket Debonding Pensesi

e Acil Braket Debonding Pensesi

e Mini Pin ve LigatUr Kesici
Universal Maksiller Kol ile kUspid/bikiUspid arasinda debonding yapin.
Alici/Universal Maksiller Kol tertibatini Molar Atasmandan labial tarafa dogru
kaydirarak cikarin ve oklizal yénde kaydirarak Molar Atasmandan ayirin.
Alici/Universal Maksiller Kol tertibatini cikardiktan sonra Molar Atasmanda
debonding yapin.
Dis yUzeyinde kalan herhangi bir adeziv kalintiyl uygun bir adeziv giderici
aletle giderin.

14.Temizlik ve sterilizasyon talimah

e Cihaz steril oimayan bir sekilde saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi
amaclanmamistir. Ortodontik cihazlar icin sektor bakim standardi orfodontfiste
koruyucu ambalajda saglanmalari, hastada kullaniimak Uzere ambalajdan
clkarimalar ve kullanim édncesinde islenmemeleri veya sterilize ediimemeleridir.

e Dis fircalar, dis macunu, basin¢li su agiz temizleyicileri, gargaralar, vs. gibi
yaygin olarak bulunan agiz saghgi trinlerinin kullanimini dnleyecek herhangi
bir bilgi yoktur.

15. Atma (gegerliyse)
e TUm ortodontik apareylerin atiimasi bolgesel ve ulusal yonetmeliklere uymalidir.

16.Tibbi cihazlar i¢cin Saklama ve Muamele (gegerliyse)
e Cihaz cevre kosullar altinda kuru bir ortamda saklanmalidir.
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17.Etiketleyen adi ve adresi
World Class Technology
1300 NE Alpha Dr.

McMinnville, OR 97128
ABD

18.Sembollerin Agiklamasi

Asagidakiler ISO 15223-1 vyarnincadir (Gerekfigi sekilde referanslar verilmistir).

Sembol

Standart  SEMBOL BASLIGI - Aciklayici Metin
Referans

N Ureftici:

Ref 5.1.1 Tibbi cihaz Ureticisine isaret eder.

LOT Parti Kodu:
Ref. 5.1.5 | Partfi veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti koduna isaret eder.

REF Katalog veya model numarasi:
Ref. 5.1.6 | Nbbi cihazin tanmlanabilmesi icin Ureticinin katalog numarasina isaret eder.

fon Steril degildir:
R":“"'s‘ D Bir sterilizasyon sUrecinden gecmemis tibbi bir cinaza isaret eder.
ef. 5.2.

@ Tekrar kullanmayin/tek hastada kullanimhktr:
Tek kullanimlik olmasi veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullaniimasi

el Kullanmilk amaclanmis tibbi bir cihaza isaret eder.

Ref. 5.4.2

[:E_:I Kullanma talimatina basvurun:
Ref 543 Kullanicinin kullanma talimatina basvurmasi gerekliligine isaret eder.

MD

Ref. 5.7.7 | Tibbi Cihaz:
MDR Cihazin tibbi bir cihaz olduguna isaret eder.
2017/745
Ek 1 23.2(q)
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Standartlardan Ainmamis Semboller ‘

Sadece Regeteyle Satilir:
B(ONLY DIKKAT: ABD Federal kanunlarina gdre bu cihaz sadece lisansl bir
dis hekimi veya doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
Ni .
W Urun Nikel ve/veya Krom igerir
Cortans ko FDA Kisim 21 BOIUm 872 872.3710 Baz metal alasimi.
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