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1. BENDROVES IDENTIFIKAVIMAS

Bendrovés pavadinimas
,American Orthodontics”
3524 Washington Avenue
Sheboygan, WI 53081

2. PRODUKTO IDENTIFIKAVIMAS
Produkto pavadinimas: Distalinio danty perkélimo jrenginys
(Distal Jet)
Lingvaliniy krdminiy danty distalinio
danty perkélimo jrenginys
REF 855-500
#5,785,520
Serijos 300 nerudijancio plieno

Produkto aprasas:

Produkto daliy Nr.:
Patento numeris:
Pagamintas is:

1psl. is 4
Leidimo data: 2020 m. Liepos 28 d

SKUBIOS PAGALBOS TEL. NUMERIS VISA PARA
(920) 457-5051

Daugiau informacijos telefonu:
(920) 457-5051

DEMESIO!: federaliniai jstatymai riboja Sio jrenginio pardavimus, taip pat ir parduodamus pagal dantisto /

ortodonto ISrasyta recepta.

A Lingual Molar Distalizing Appliance

Created by Dr. Aldo Carano and Sig. Mauro Testa
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the dista

%aminius suzinosite susieke su jusy vietos atstovu, ,American
rthodontics® jungtiniu biuru ar apsilanke
www.americanortho.com

5. NAUDOJIMO NURODYMAI, NAUDOJIMO SRITIS

N

*Patent # 5,785,520 I
3. RINKINIO DALYS
Dalies pavadinimas Dalies Nr. Kiekis Dalies pavadinimas Dalies Nr. Kiekis
Antgalio kreiptuvas REF 855-502 10 vnt. Lingvaliniai déklai REF 852-141 10 vnt.
PririSamas jungiklis REF 855-503 10 vnt. Aktyvavimo uZraktas REF 855-608 10 vnt.
Standartinis antgalis REF 855-504 10 vnt. Distalinis stabdiklis REF 855-510 10 vnt
Antgomurinis sujungiklis REF 855-505 5vnt. .050 SeSiakamp.raktas REF 855-515 10 vnt.
NiTi lyd. spyruoklés — 240 g REF 855-607 10 vnt. L~
NiTi lyd. spyruoklés — 180 g REF 855-607 10 vnt. ' O 555505 ~ Banaove Connecior w0 '
4. |VADAS | PRODUKTY SEIMA = )
»The Jet Family“ — tai vartotojui draugiski . L .
ortodontiniai jrenginiai, kurie sukurti teikti nuolatine ir patikimg = ] |
terapijg, kurios procese pats pacientas labai mazai dalyvauja. U Pt
Sukonstruotas pagal labai efektyvy stimoklio ir vamzdelio o Yo NN
principg, kuriuo galima sukurti kontroliuojama ir nustatomag galia, Conalsiatiadciiubior ' NN
danty perkelimo jrenginiais unikaliu biomechaniniu bldu galima S/ \ ¢ —
pagerinti gydymo rezultatus. Kiekviena, nesvarbu, kokia ji baty — 246 om N Springs | | - 55 \ | 120 gm e Sprnge
specifing, jprasta ar isSaukianti klinikiné sitaucija, - rutiniskai LA & . o WE
sprendziama kasdienéje praktikoe. | L * ) Lingual Sheslh - qy 10 J
5. KITI PRODUKTO SEIMOS GAMINIAI // s
1 IR 2 SPYRUOKLINIS DANTUY PERKELIMO S
RENGINYS SKLIAUTUI ISPLESTI REF 855-520 T —
ORIZONTALUS ISSIKISUSIY DANTY o e = ‘
PERKELIMO JRENGINYS REF 855-513 = )
TEMPIMO RINKINIO MESIALINIS DANTY S —— - {
PERKELIMO |JRENGINYS REF 855-522 womm—;——t N\
Daugiau informacijos apie danty perkélimo jrenginiy Seimos |

~American Orthodontics“ produktai naudojami ortodontinéje terapijoje, gydant neteisingg sgkandj ir kaukolés veido
nenormalumus, kuriuos diagnozuoja kvalifikuotas odontologas ar ortodontas. Federaliniai jstatymai riboja Sio jrenginio
pardavimus, taip pat ir parduodamus pagal ir dantisto / ortodonto iSrasytg recepta.
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KONTRAINDIKACIJOS

»~American Orthodontics“ parduoda produktus kvalifikuotiems odontologams profesionalams ir ortdontams. Pirmutiné
odontologo profesionalo ir / ar ortodonto pareiga — nustatyti visas galimas kontraindikacijas, kurios gali uzkirsti kelig
»+American Orthodontics“ produkty vartojimui. Taip pat odontologas profesionalas ir / ar ortodontas privalo nustatyti
prie$ terapijg atliekamas procediras, o taip pat medicininiy jrenginiy naudojimo seka. Cia taip pat jskaitoma
sterilizavimo proceddra.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Pirmutiné odontologo profesionalo ir / ar ortodonto pareiga — nustatyti visus galimus suzeidimo ir / ar kontraindikacijy
pavojy, kuris gali kilti terapijos procese, pasakyti apie visus galimus nepageidaujamus Salutinius poveikius pacientui ir
pagal tai individualizuoti gydyma. Terapijos procese gali kilti Sie nepageidaujami Salutiniai poveikiai: danty iSblukimas,
dekalcinacija, Sakny reakcija, apydanciy komplikacijos, alerginés reakcijos, sunkumai palaikant burnos higiena,
diskomfortas ir skausmas.

PRIES TERAPIJOS PRADZIA ATLIEKAMOS POCEDUROS

Prie§ pradédami darbg perskaitykite visas instrukcijas ir atidZiai iSnagrinékite nuotraukas. Danty gydytojas ir / ar
ortodontas taip pat prisiima atsakomybg, nustatydamas visas proceduras, kurias reikia atlikti pries pradedant terapija,
o taip pat nurnatydamas medicininiy jrenginiy taikymo eiliSkumg. Visos sterilizavimo procediiros taip pat jeina j §}
etapg. ,,Distal Jet“, kaip ir bet kurio kito laboratorinio jrenginio, sékme nulemia tai, kokioje baz¢je jis yra taikomas.
Tikslus ir detalus darbo modelis su teisingy padéciy ir parametry lankais — tai patys svarbiausi dalykai, garantuojantys
pabaigto jrenginio tinkamumga ir veiksminguma.

SVARBIAUSI ELEMENTAI

LIEZUVIO |DEKLAI — padétis, kai pasiprei$inimo centras (PC) yra kuo ar&iau.
ANTGOMURINIS SUJUNGIMAS - jdedamas priekyje, siekiant sgly€io su ilties viduriu ar su Siek tiek toliau nuo
vidurio esanaciu dantimi

- palikite 1 mm tarpelj tarp gomurio akrilo jdéklui.

ANTGALIS IR KREIPTUVAI - paraleliai, kuo ar€iau skliauto formos

galiniy danty pasipriesinimo centry lygmeniu.
- SVARBU: zidrint i$ sgkandZio pusés, antgaliy sgranka —

antgaliai ir antgaliy kreiptuvai — turi bati nustatyti 5°kampu nuo nuo skliauto
formos ir pakreipti j gomurio vidurio linijg,
norint iSvengti kriiminiy danty plétimosi
distalizavimo metu.

NANCE |KLOTAS - priekinis krastas
remiasi j kandzZiy danteny spenelius jy nepaveikdami.
- Sonu remiasi ir nustato j paraleline padétj antgalius ir kreiptuvus. Soninis
: : : krastelis turi apsaugoti aktyvavimo uzraktg nuo ,nuriedéjimo® lengvai prieinant
) | prie aktyvavimo sraigty.
N e - Baigiasi ties antrojo mazojo kriminio danties galu ar antruoju pieniniu kriiminiu
\ 2 ' 4 dantimi.

- Turéty bati kiek galima Svelnesnis ir plonesnis, norint pacientui suteikti didziausig

patoguma.

LAIPSNISKOS INSTRUKCIJOS

1. Suformuokite antgomurinj sujungimg (Zr. ,Svarbiausius elementus®). Padenkite vietg vasku.

2. Prilituokite ir nupoliruokite. Patikrinkite padétj modelyije.

3. UZtepkite ant gomurio skirianCiaja terpe.

4. Po antgaliais jterpkite jdéklus (Zr. ,Svarbiausius elementus®). Pritaikykite ir nupjaukite, palikdami tokj ilgj, kokio

reikia.

5. Padékite kreiptuvus and antgaliy, palenkite vielos segmentag, pritaikykite ir palikite reikiamo ilgio, likusig dalj
nupjaudami.

6. Visi nupjauti antgaliy ir kreiptuvy galai turi bati SvelnGs ir be atplaiSy. Patikrinkite, ar laisvai ir be trinties slysta
jrenginys.

7. Paveikite druskos ir pipiry metodu akrilo dervos Nance jklot3.
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Aplyginkite krastus ir nupoliruokite.
Pridékite stabdiklius, spyruokles ir uzraktus; Siek tiek priverzkite varztus. Uzraktas ir varztai turi bati lengvai
prieinami burnos ertméje. Spyruokliy NEGALIMA suspausti.

10. Suriskite elmentus ligatros viela ar sidlu i$ uzrakto galo prie vertikalios antgalio rankenélés.
PASTABA - Visus elementus pritaikykite prie natGraliy anatominiy kontdry, pasyviai juos sujunkite ir jokiu badu

nepazeiskite minkstyjy audiniy.

- Anchorage options: 1-ieji maZieji kriminiai dantys, -ieji mazieji kriminiai dantys, 2-ieji pieniniai
kriminiai dantys (parodytas miSraus danty iSdéstymo atvejis

su 2-aisiais pieniniais kriminiais dantimis).

[RENGINIO IDEJIMAS IR AKTYVAVIMAS

Pobn

©ooNOO

Nuimkite skyriklius ir i$ valykite visas apnaSas interporksimalinése vietose. Prie§ cementavimg patikrinkite, ar
gerai uzsideda jrenginys. Patikrinkite pasyvy kreiptuvy ir antgaliy veikima, jei reikia, pataisykite.

Sumaisykite cementsg, jdékite lankus ir pricementuokite jrenginj, kaip jprasta.

Po cementavimo valymo pasalinkite tvirtinimo sidlg ar vielg ir tada aktyvuokite.

Jrenginys aktyvuojamas po cementavimo ir kas keturias savaites, iki galo suspaudus spyraline spyruokle
aktyvavimo uzraktu (Zr. Zemiau specialig pastabg).

Pabaigus distalizavimg, rekonstruokite ,Distal Jet* stabdikl].

Atskirkite spyruokle nuo jrenginio ,Weingart® replémis.

Pastlime uzraktg tvirtai atremkite j stabdj ir priverzkite uzrakta. (1 pav.)

Stipriai prispauskite uzrakto galg prie antgalio vielos. Svarbu: tai apsaugo jrenginj nuo atsipalaidavimo. (2 pav.)
Alterantyvus variantas — suriti uzrakta ir antgalio vielg / kriiminio danties jdéklg plieno ligatra ar elastine
grandinéle (sidlu) (3 ir 4 pav.).

SPECIALI PASTABA. Kriiminiy danty sukimasi reikia koreguoti prie$ distalizavima. Tai lengvai pdaroma
laboratorijoje lenkiant sukimgsi veikiancig mase j atlenkiamus antgaliy segmentus. Uzdékite ir cementuokite, kaip
aprasyta anksciau, neaktyvuokite ir pakartokite po ménesio. Pradékite aktyvavimg, kai kriminiy danty
koregavimas baigtas.

2 pav.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
Néra tokiy laikymo ir transportavimo salygy, kurios neigiamai paveikty produktg / medicininj jrenginj, iSskyrus Siurksty
ir gruby tvarkyma, kuriuo baty padaroma mechaniné zala.

ATLIEKY TVARKYMO SALYGOS

»+American Orthodontics® produktai sukurti ir pagaminti naudoti vieng kartg. PaSalintas i§ paciento burnos jrenginys turi
bati sunaikinamas pagal nustatytg tvarkg. ,American Orthodontics® neprisiima jokios atsakomybés, jei naudojant
jrenginj dar kartg, uzsikre€iama kokia nors liga ar susizeidziama. Pirmiausia odontologas profesionalas ir / ar
ortodontas privalo laikytis atitinkamy jstatymuy, susijusiy su ortodontiniy medicininiy jrenginiy atlieky tvarkymu.

GARANTIJA

Pirkéjo patirty nuostoliy atlyginimas dél bet kokio bet kurios prekés ar paslaugos defekto apribojamas tik teise
remontuoti ar pakeisti tokig preke (pardavéjo nuozidra), ar gragzinti sumokétus pinigus. Pardavéjas neatsako uz
pasekmes ar atsitiktinius gedimus, jskaitant pelno praradima, kurj patyré pirkéjas, jsigydamas i§ pardavéjo kokig nors
preke ar paslaugg. PareiSkimai dél Zzalos ar trikimy turi bati pateikiami per 30 dieny nuo uZzsakymo gavimo..
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16. REGULIAVIMO INFORMACIJA

EC [REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert  Vokietija c €‘| 434

d ~American Orthodontics“ ¢ 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081  (920)457-5051

@' VIENKARTIS E:Ei:l ZR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

Jees\ NESTERILU /ﬁ\ YRA CHROMO IR/ AR NIKELIO  PAGAMINTA JAV

Zenkly paaiskinimai pateikiami interneto svetainéje www.americanortho.com

NI esanti informacija yra teisinga ir tiksli. TaCiau ,American Orthodontics” tiesiogiai ir netiesiogiai negarantuoja, kad Si
informacija apima visas galimas situacijas. Reikia visada laikytis atitinkamy saugos perspéjimuy.



