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1. VIRKSOMHEDENS IDENTITET
Virksomhedens navn
American Orthodontics
3524 Washington Avenue
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| NGODSTILFALDE RING HELE DAGNET
(920) 457-5051
Ring for oplysninger

Sheboygan, WI 53081

2. PRODUKTBESKRIVELSE
Produktnavn:
Produktbeskrivelse:
Produkt artikelnummer:
Patentnummer:
Materiale:

Distal Jet

(920) 457-5051

En anordning til tunge distal kindtand Dl HBE

REF 855-500
#5,785,520
300 rustfrit stal serien

ADVARSEL: Foderale love i USA begranser salget af dette
produkt til eller pa vegne af en tandlzege.

g

A Lingual Molar Distalizing Appliance

Created by Dr. Aldo Carano and Sig. Mauro Testa

3. DELKOMPONENTER
Artikelnavn

*Patent # 5,785,520 l

Artikelnr.

Antal

Artikelnavn

Artikelnr. Antal

Bajonet director
Kleebrigt forbindelsesstykke
Standard bajonet

REF 855-502
REF 855-503
REF 855-504

Transpalatal forbindelsesstykke

REF 855-505

10 stk.
10 stk.
10 stk.

5 stk.

Lingual-hylster
Aktiveringslas
Distal-stop

REF 852-141
REF 855-608
REF 855-510

10 stk.
10 stk.
10 stk.

REF 855-515

10 stk.

REF 855-607
REF 855-607

NiTi fiedre — 240 gms
NiTi fiedre — 180 gms

4. INTRODUKTION TIL PRODUKTFAMILIEN

Jet Family er en samling af brugervenlige ortodontiske
instrumenter der er fremstillet til at yde konsekvente

og palidelige behandlingsresultater der kraever et minimum af

patientsamarbejde. Opbygget omkring et yderst effektivt
stempel- og slangeprincip, sammen med en kontrolleret og

fastlagt ydelse, gar Jet instrumenterne enestaende til at tilpasse

sig deres biomekaniske fremgangsmade til at maksimere
resultater. Hvert eneste er specielt udformet til at Igse en

almindelig men vanskelig klinisk situation, som de fleste kommer

ud for i deres dagligdag.

5. ANDRE MEDLEMMER AF PRODUKTFAMILIEN
FJEDER JET 1 & 2 TIL BUEUDVIDELSESSAT
LODRET JET TIL VINKLET TANDSTILLING
MESIAL JET TIL UDTRAEKNINGSSAT

Orthodontics' kontor eller besgg

6. BRUGSINDIKATIONER, BRUGSDOMANE

10 stk.
10 stk.

REF 855-520
REF 855-513
REF 855-522
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om de andre medlemmer af
Jet familien, sa bedes du kontakte din lokale forhandler, American
www.americanortho.com
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American Orthodontics' produkter anvendes til ortodontisk behandling af malocclusioner og kraniofaciale
abnormaliteter som diagnosticeret af en uddannet tandlaege. Faderale love i USA begreenser salget af dette produkt

til eller pa vegne af en tandlaege.
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7. KONTRAINDIKATIONER
American Orthodontics seelger produkter til tandlaeger. Det er primeert tandlesegens eget ansvar at finde frem il
eventuelle kontraindikationer der kan forhindre brugen af American Orthodontics' produkter. Det er ligeledes
tandlaegens ansvar at fastlaegge eventuelle praeparende procedurer sa vel som arbejdsraekkefalgen med de
medicinske instrumenter. Dette omfatter alle eventuelle steriliseringsprocedurer.

8. BIVIRKNINGER
Det er primeert tandleegens ansvar at fastlaegge eventuelle risici i forbindelse med skader eller kontraindikationer der
kan opsta under en behandling, informere om eventuelle ugnskede bivirkninger til patienten og at gere behandlingen
sa personlig som muligt. Under behandlingen kan ugnskede bivirkninger bl.a. omfatte: misfarvning af taender,
afkalkning, rodresorption, periodontale komplikationer, allergiske reaktioner, vanskeligheder med oral hygiejne,
ubehag og smerter.

9. INDLEDENDE PROCEDURER
Laes alle instruktioner og gransk illustrationerne omhyggeligt inden du fortseetter med behandlingen. Det er ogsa
tandleegens ansvar at fastlaegge alle eventuelle startprocedurer sa vel som arbejdsreekkefelge af de medicinske
anordninger. Dette omfatter alle eventuelle steriliseringsprocedurer.
Succesen bag Distal Jet er ligesom sa mange andre laboratorieinstrumenter baseret pa fundamentet det er bygget
pa: En akkurat og detaljeret arbejdsmodel med korrekt placerede band i den rigtige starrelse er altafgarende for
tilpasningen og ydelsen af det faerdiggjorte instrument.

10. NOGLEELEMENTER
TUNGEHYLSTRE - Placeres med adgang sa teet paA modstandscentrum som muligt.

TRANSPALATIAL FORBINDELSESSTYKKE - Forlaenges fortil sdledes, at der opnas kontakt med midten pa
hjgrnetanden eller lidt bagved
- Oprethold en afstand pa 1 mm fra ganen for akryl.

BAJONETBUK OG "DIRECTOR” BAJONETBUK - Placeres parallelt sa taet som
pa niveau med modstandscentrum af den bageste tand.
- VIGTIGT: Nar man ser fra okklusionen, sé skal bajonetsamlingen -

bajonetbukke og "director” bajonetbukke placeres med en 5° vinkel veek fra
bueformen og med retning mod ganens
midterlinje for at undga udvidelse af
kindtanden under distalisering.

NANCE-KNAP - Forleenges fortil mod den
incisive papil uden at rare ved den.

- Forleenges sidelaens parallelt med bajonetter og styreenheder. Den laterale
kant skal forhindre "rulning" af aktiveringslasen for at fremme adgangen til
aktiveringsskruerne.

- Slutter pa den distale ende af den anden praemolar eller den anden kindtand
(meelketand).

- Skal veere sa glat og tynd som mulig af hensyn til patienten.

11. TRINVIS VEJLEDNING

1. Form det transpalatiale forbmdelsesstykke (se Nggleelementer). Voks pa stedet.
2. Lod fast og poler. Omplacer pa model.
3. Mal det adskillende medie i ganen.
4. Buk bajonetter og indseet i hylstre (se Nggleelementer). Tilpas og afskeer efter behov.
5. Placer bajonetbuk, bajet metaltradsafsnit, juster og tilpas laengden.
6. Alle de afklippede ender pa bajonetbuk skal vaere glatte og uden burer. Kontroller for fri bevaegelse
uden modstand.
7. Salt og peber akryl Nance-knap.
8. Kiip og poler.
9. Tilfgj stop, fijedre og lase; stram skruer en smule. Lase og skruer skal veere placerede sa der er let adgang

i munden. Fjedre ma IKKE sammenpresses.
10. Bind elementerne sammen til en enhed med metaltradsligatur eller brug tandtrad mesialt fra lasen til den lodrette
arm pa bajonetten.
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BEMARKNINGER - Alle elementer falger de naturlige anatomiske konturer, forbindes sammen passivt og rarer
ikke ved blgdvaev pa noget tidspunkt.
- Forankringsmuligheder: 1 Fagrste praamolar, anden praamolar, anden kindtand (maelketand)
blandet tandsystem med anden kindtand (maelketand) synlig.

12. INSTRUMENTPLACERING OG AKTIVERING

1. Udtag adskillere og fjern eventuelle urenheder fra de interproximale omrader. Placer anordningen omhyggeligt,

idet du kontrollerer at det passer inden cementering. Kontroller passiv justering af bajonetbuk - juster efter behov.

Bland cement, pasat band og cementer anordningen som en enkelt enhed pa den saedvanlige made.

Efter renggring af cement, fjernes den stabiliserende tandtrad eller metaltrad inden aktivering.

Anordningen bliver aktiveret fgrste gang efter cementering og derefter med fire ugers intervaller under fuldstendig

kompression af spolefjederen med aktiveringsldsen (se speciel bemaerkning nedenfor).

Efter distaliseringen er gennemfgrt, konverteres Distal Jet til en bgijle.

Afmonter fjederen fra anordningen ved hjzelp af en Weingart tang.

Skyd lasen til den ikke kan komme leengere og stram med skruetraekkerne. (Fig.1)

Klem sammen pa enden af lasen pa bajonetmetaltraden. Vigtigt: Dette forhindrer at anordningen kan lgsne sig. (Fig.2)

En anden mulighed er at stramme lasen og bajonetmetaltraden / kindtandhylsteret sammen med en staltradsligatur

eller en elastisk kaede eller trad. (Fig. 3 og 4)

SPECIAL BEMARKNING Drejning af kindteender skal korrigeres inden de distaliseres. Dette kan nemt udfgres pa
laboratoriet ved at krumme rotationskompensation ind i de dobbelte afsnit pa bajonetterne. Placer og cementer som
beskrevet ovenfor, undlad at aktivere og kald patienten ind igen om en maned. Start aktiveringsprocedure efter
kindteender er blevet korrigerede.
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Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
13. OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
Der findes ingen opbevarings- og transportbetingelser, der vil have en negativ indflydelse pa produktet/den

medicinske anordning bortset fra voldsom eller grov handtering, som kunne forarsage mekanisk skade.

14. OVERVEJELSER | FORBINDELSE MED BORTSKAFFELSE
American Orthodontics' produkter er udformet og fremstillet til engangsbrug og efter endt brug skal de bortskaffes pa
passende vis. American Orthodontics fralaegger sig ethvert ansvar i forbindelse med smittefare eller patientskade
grundet genbrug. Det er primeert tandlaegens ansvar at felge geeldende vedtaegter vedragrende bortskaffelse af brugte
ortodontiske og medicinske instrumenter.

15. ERSTATNINGSANSVAR
Kabers retsmidler i forbindelse med erstatningsansvar som opstar pga. defekte instrumenter eller serviceydelser, skal
udelukkende veere begraenset til reparation eller udskiftning af produktet (efter saelgers eget skan) eller refundering af
kabsprisen. Under ingen omstaendigheder skal salger holdes ansvarlig for eventuelle falgeskader eller tilfaeldige
skader indbefattet mistet arbejdsfortieneste med hensyn til eventuelle varer eller serviceydelser der leveres af salger.
Alle erstatningskrav skal foretages inden for 30 dage efter modtagelse af bestillingen.
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16. REGULATORISK INFORMATION

EC |REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert, Tyskland

d American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, W1 53081 e +1 920 457 5051

@) EncancsErUG [:E] SE BRUGSANVISNING ‘ €‘| 434

/=) IKKE STERIL /’E;\\_ INDEHOLDER KROM OG/ELLER NIKKEL FREMSTILLET | USA

ADVARSEL: FORBUNDSLOVEN BEGRZANSER SALG ELLER BESTILLING AF UDSTYR TIL
TANDLAGER/ORTODONTISTER

SE WWW.AMERICANORTHO.COM FOR SYMBOLORDLISTE

IFUs information menes at veere gyldigt og ngjagtigt American Orthodontics giver dog ingen garanti for, hverken udtrykt
eller antydet, hvad fuldsteendigggrelsen af information under alle taenkelige forhold angar.
Almene sikkerhedsforanstaltninger bar altid fglges.





