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Denna IFU ér tillamplig pa alla nuvarande och tidigare generationer av denna produkt

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET

M American Orthodontics 24H TELEFONNUMMER FOR
3524 Washington Avenue NODSITUATIONER

Sheboygan, WI 53081 USA +1 920 457 5051

E MT Promedt Consulting GmbH Telefon for information
Ernst-Heckel-StraRe 7 +1 920 457 5051
D-66386 St. Ingbert
Tyskland

z E www.americanortho.com/resources/instructionsfor-
use/

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Produktnamn: Protraction ansiktsmask
Produktbeskrivning: Ortodontisk klass lll-korrigeringsenhet

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Protraction ansikismask ska endast forskrivas av legitimerad tandlakare och / eller tandreglering till patienter under
tandreglering.

Protraction ansiktsmasker anvands under tandreglering for att korrigera klass lll-malocklusioner hos patienter genom att
fasta resar intraoralt fran ansiktsmasksskenan till antingen konsol eller bandkrok pa den 6vre bagen.

Protraction ansiktsmask ar avsedd fér upprepad anvandning hos patienter under tandreglering klass Ill-
malocklusionskorrigerande.

4. KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

American Orthodontics séljer produkter till utbildade tandlakare och ortodontister. Det ar tandlakarens och/eller
ortodontistens framsta ansvar att identifiera mojliga kontraindikationer som kan utesluta anvéndning av produkter fran
American Orthodontics. Det ar ocksa tandlakarens och / eller ortodontistens ansvar att bestdmma eventuella foérfaranden fére
start, liksom arbetssekvensen for de medicintekniska produkterna.

Om en patient har k&dnda allergier mot eller kanslighet fér en komponent i denna produkt rekommenderar vi att inte anvénda
den eller att anvanda den under strikt medicinsk kontroll. Innan produkten anvands bor lakaren beakta produktens kanda
interaktioner och korsreaktioner med andra material som redan finns i patientens mun. Med korrekt anvandning av denna
medicinska enhet ar odnskade biverkningar extremt sallsynta. Reaktioner avimmunsystemet (allergier) eller lokalt obehag
kan dock inte uteslutas helt.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Extrem forsiktighet bor iakttas for att undvika att sla eller dra i enheten medan den bars.

Denna produkt innehaller spar av nickel, krom och styren, kemikalier som ar k&nda for delstaten Kalifornien for att orsaka
cancer. Andra kvarvarande risker inkluderar 6mhet i mjukvavnad, rotresorption och tandférskjutning efter behandling.
Protraction ansiktsmasker anvands under tandreglering for att korrigera klass Ill-malocklusioner hos patienter. Patienter bor
folja den licensierade tandlakar- och / eller ortodontistens féreskrivna tidsatgang.

6. ANVISNINGAR

1. Ta ur produkten fran férpackningen.

2. Placera pannstddet nara mitten av patientens panna och dra at sexkantskruven. Det metalliska stddet svanger for
battre anpassning och komfort.

3. Placera hakkoppen pa patientens haka och dra at sexkantskruven till 6nskad passform.

4. Justera tvarskenan genom att lossa sexkantskruven och skjuta skenan langs den vertikala huvudramen. Nar 6nskad
position har uppnatts, dra at tvarstangen med sexkantsnyckeln. Tvarskenan kan ocksa vandas och placeras pa
utsidan av metallramen for ytterligare elastisk kraft.

5. Resar kan sedan placeras pa bada sidor av tvarstangen och fastas intraoralt pa antingen faste eller bandkrok.
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7. KASSERING

Kassera felaktiga och/eller defekta ansiktsmasker, till exempel: ansiktsmasker med grova, trasiga och/eller utskjutande hérn
eller kanter. Hantera varsamt for séker anvandning

Bortskaffande av kasserad produkt och férpackning:

Sakerstalla sakert och korrekt bortskaffande av begagnade/ kasserade produkter och férpackningar for att undvika negativa
effekter pa miljon. Bortskaffandet ska ske i enlighet med lokal lagstiftning i anvandningslandet.

8. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av den har enheten eller som ett resultat av dess anvandning eller
om ett produktprestandaproblem har observerats, vanligen rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant eller ditt lokala dotterbolag och till din nationella myndighet.

9. GALLANDE FORESKRIFTER

u TILLVERKARE i sﬂgj EJ STERILISERAD
"Ec [ReP] EU-REP M D MEDICINTEKNISK ENHET
c E CE-MARKNING REF REF-NUMMER
R ONLY ENDAST RX LOT PARTINUMMER
cr| | Varning: Produkten innehaller SE BRUKS-
Ni| | krom-nickel; hall dig borta fran i ANVISNINGEN
patienter med nickel- allergi
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