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English
[INTENDED PURPOSE]
Dual Top Anchor System is used to provide a fixed anchorage point for attachment of orthodontic appliances to facilitate the
orthodontic movement of teeth. It is used temporarily and is removed after orthodontic treatment has been completed. For use on
patients aged 12 or above who need orthodontic treatment.

MATERIAL]
one Screw : Titanium Alloy (ASTM F 136)
Bone Plate : Titanium (ASTM F 67)

INTENDED USERS]

ual Top Anchor System bone screw and bone plate are intended to be used by dentists or clinicians who are trained,
experienced, and familiar with the use of orthodontic anchorage techniques. The dentist must exercise reasonable judgment
when deciding which plate and screw type to use for specific indications.

[PATIENT TARGET GROUP]

he device is to be used with consider intended use, indications, contraindications and patient's bone anatomy and health
condition. The intended patient should be aged 12 or above.
- Indication : Malocclusion Class |, Il, IIl

[CLINICAL BENEFIT]

. ilization of horage and relief of symptoms are expected to be achieved from
successful treatment in patients with malocclusion during orthodontic treatment.

+ SSCP is available in the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI.
- Eudamed public website (URL): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
- Basic UDI DI: 08800089410033L.2
- UDI Carrier

JEILMEDICAL 3




upl i Al
UDIDI (01)0BBOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Non-Sterile product (11) Production date
UDI-PI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot No.
Sterile Product (17) Expiration date
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot No.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE]
* The performance and safety of the Dual Top Anchor System bone screw and bone plate have been verified and that
represent state of the art medical devices for orthodontic anchorage techniques on to mandible and maxilla.

[DESCRIPTION]

[fhe Dual Top Anchor System was designed to provide a firm anchorage in intraorally mandible and maxilla for an orthodontic
treatment. Bone Plates are manufactured from titanium (ASTM F67) and Bone Screw are manufactured from titanium alloy (ASTM
F136). The Dual Top Anchor System is designed to apply to various orthodontic tools and diverse enough to satisfy various clinical
cases.

[DIRECTIONS FOR USE]
fter providing the patients with a thorough explanation on the necessity, benefits and shortcomings of using the Dual Top Anchor
System, dentist must obtain the patient's consent prior to use.

1. BEFORE IMPLANTATION

1; Itis necessary to check if the patient has any allergies.

2) Determining the implant location
: Choose the implantation site according to the treatment objective and the quality and quant\li:l of bone. Use arg{ metal
device and x-ray image to confirm that the i ion site allows adequate clearance from the tooth roots and nerves.
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3) Anesthesia in the designated area for screw insertion
: Disinfect the implant site with an antiseptic solution then inject the anesthetic. Make sure that the anesthesia is limited to
the peripheral soft tissue.

2, AFTER IMPLANTATION
1) Proceed with the subsequent orthodontic l;)mcs:dure according to the dentist's judgment.
2) The recovery period can be extended if adequate fixation force is not achieved due to poor bone quality.
3) During the treatment %eriod‘ at patient follow-up visits, orthodontists should check for hygiene, possibiltty of latent
inflammation, and stability of the screws.
4) If necessary, provide the following information to the patient.
19} Avoid hard or tough food for about a week after the procedure and refrain from touching it with your hands or tongue
;Q Avoid drmkmﬁ and smoking for 1 to 2 weeks after the procedure
(3)To prevent inflammation, use a soft toothbrush to keep the area around the screw clean
(@ If you are shocked around your face or mouth while using the device, or if the device is shaken, visit the hospital.

3. AFTER DEVICE REMOVAL
1) If necessary, provide the following information to the patient.
(1) Maintain oral hygiene to prevent inflammation.

4. IMPLANTATION PROCEDURES
1) Bone Screw

() Select the screw based on the implantation location and the condition of the patient's bone quality.

(2) Attach the selected screw to the compatible driver. The driver should be perpendicular to the screw.

(3) Place the screw vertically on the surface of the mucosa, and then turn the handle clockwise while pressing it so that the tip
of the screw can dig a hole in the cortical bone. Turn the driver slowly and with caution in order to prevent the screw axis
from shaking.

(@) Stop inserting when the head at the lower end of the screw meets the mucosa, and then remove the driver from the screw.
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2) Bone Plate

(D) After the diagnosis was concluded about the orthodontic treatment, the dentist selects the surgical site. However, if an
incision is required at the location where the plate will be placed, it will be determined by the dentist's judgment.

(@) Select the screw and plate based on the implantation location and the condition of the patient's bone quality. Plate may
need to be reshaped and/or trimmed to conform to the patient's bony anatomy.

@ Attach the selected screw to the compatible driver(20-AT Series). The driver should be perpendicular to the screw.

(@) While holding the plate in the desired location, and place the screw vertically on the surface then rotate clockwise while
pressing it to fixate the plate and screw in the surgical site.

5.BONE PLATE & BONE SCREW REMOVAL

Itis recommended that the implant be removed after use for up to 24 months, which is the period of completion of orthodontic
treatment, unless medical attention is required. However, the removal period may be extended if there is a special opinion of
the dentist. Remove the orthodontic appliances associated with bone plate/bone screw and use a screwdriver to turn the screw
counterclockwise to remove the screw. Remove all the screws, remove the plate and finish.

6. RECOMMEND USAGE SITE
« It can be used in any part of the oral cavity, but it is recommended that it is selected as a fixed anchorage point for orthodontic
treatment by selectively placed in the maxillary and mandible parts under the decision of the doctor.

1) Maxilla
2) Mandible

7. ORTHODONTIC APPLIANCE
3 Orthodontic appliance is available when they are compatible with the product regardless of brand.
1) Bone Screw
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Type Orthodontic Appliance Driver shaft
JA Series Rubber band MJ, MD Series
Arch wire
. Rubber band .
JB Series NiTi Spring JB Series
JD Series Arch wire MJ Series
G1 Series Arch wire GD Series
G2 Series Rubber band MJ, GD Series
Arch wire
JF Series Rubber band MJ Series
Arch wire
JS Series Rubber band MJ, MD Series
Arch wire

(Size : Rubber band - 1/8"~3/8", Arch wire - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Ni-Ti Spring : @1.8 ~ @2.0mm)

2) Bone Plate
Type Orthodontic Appliance Screw
AP-T series
AP series Rubber band 20-AT Series
- Arch wire
AP-S series

(Size : Rubber band - 1/8"~3/8", Arch wire — 0.018X0.025"~0.021X0.025") Only designated screw is available for Plate.
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/ARNING]
1. Selection of plate and screw size must be carefully considered by the operating dentist and should take into consideration the
quality of bone, bone type, functional loads exerted on bone(s), and post-operative patient compliance.
2. Avoid bending of the screw hole, sharp bending and multiple bending as it increases the risk of implant breakage. bending as it
increases the risk of implant breakage.
3. The dentist must exercise reasonable judgment when deciding which plate and screw type to use for specific indications.
4. Take care to use of an orthodontic appliance that can cause excessive, abnormal stress on all devices.
5. Patients whose device have been implanted for more than 24 months need to continuous observation of complications.
6. Use of an undersized plate or screw in areas of high functional stress may lead to implant fracture and failure.

[CAUTION]
1. Fixing the product incompletely may cause damage or breakage of the product, and the patient may feel a foreign body
sensation.

2. Itis at the physician's discretion to evaluate the patient's medical conditions and select a fixation device most appropriate for the
individual patient.

3. Responsibility for proper selection of patients, adequate training, experience in the choice and placement of plate & screw and
the decision to leave or remove plate and screw postoperatively, rests with the dentist.

4. When engaging the screw, axial pressure of the driver shaft into the screw head must be adequately applied to ensure that the
blade is fully inserted into the screw head. This results in proper axial alignment and full contact between driver shaft and screw,
minimizing the risk of round-out. Otherwise, there will be an increased risk of mechanical damage to the implant or the driver shaft.
5. Inserting the screw with excessive force may cause damage or breakage of the product, especially if the bone density of the
patient's is too high or the bone thickness is too thick.

6. If contouring is necessary, the surgeon should avoid bending the device at a screw hole.

7. Be aware that the patient may be injured if the device is swallowed.

[PRECAUTIONS]
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1. Before use, check that the packaging & product are not damaged.

2. The dentist should inform the patient of risks associated with surgery.

3. Before use, check that the specifications of the product matches those on the label.

4. Check the brightness of the operating room is appropriate.

5. User should read the instructions before use. It is the professional’s responsibility to use the Jeilmedical products according to
the instructions for use.

6. Do not use products that fall on the floor. This product should be sterilized before use.

7. Check the compatibility of instruments before use.

[CONTRAINDICATION]

1. Not for use in cases of active or suspected infection or in patients previously sensitized to titanium.

2. Nlol for use in patients exhibiting disorders which would cause the patient to ignore the limitations of rigid fixation plate and screw
implants.

3. Not for use in patients with children (<12 years),uncontrollable diabetes, excessive smokers or alcoholics.

4. Do not implanted in the tooth roots, vessels, nerves and sinuses.

5. Not for use in patients with poor density or poor bones in implantation site.

6. Not for use in patients with pregnant/breastfeeding women.

[SINGLE-USE ONLY]

The plates and screws are disposable. Do not reuse. Any implant should never be reprocessed or reused after contact with blood,
body tissues or fluids, but rather should be disposed. Reprocess or reuse of device may potentially result in serious patient harm
such as infection. Jeil Medical Corporation does not take any responsibility for all problems caused by reuse.

[SIDE EFFECTS AND RESIDUAL RISK]
Residual risks, side effects and adverse events may occur in all surgical procedures. Dentists should operate carefully to prevent
problems and take appropriate action for the patient after surgery. Undesirable side /) may also occur.
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Many reactions can occur and the most common are as follows:
* Infection

. tissue Gingival Ulceration, Gingivitis or buccal tissue irritation, Hypertrophy in the
gingival tissues)

*Root resorption

+ Tooth damage

+ Perforation(Perforation of the maxillary sinus and nasal cavity walls.)

+ Bleeding(Reinstallation, Implant loss, fracture)

+ Swelling

+ Discomfort(Implant mobility and loosening)

+ Pain(Distress)

+ Growth disturbances

+ Allergy(Hypersensitivity reactions, Thermal sensitivity, Skin irritation, etc.)

[MR SAFETY INFORMATION]

MR Conditional

1. Radio Frequency induced heating according to ASTM F 2182-19e2
Radio frequency induced heating evaluation of a worst case device lead to temperature rises of 5.45°C(1st probe), 0.51°C(2nd
probe), 10.53°C(3rd probe) at 1.5 T and 2.82°C(1st probe), 1.00°C(2nd probe), 3.44°C(3rd probe) at 3.0 T under MRI Conditions
using FDA approved MR Coils.

2. Torque and Deflection angle according to ASTM F2213-17, ASTM F2052-15
Deflection angle test was repeated three(3) times and it was found that the samples were moved 0° at the highest condition
of MRI coil. The torque testing was repeated three(3) times at the isocenter and the samples moved 0 degree in all direction.
Therefore quantitative sccale was 0. No torque was detected under 1.5T MRI
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3. Image artifacts according to ASTM F 2119-07
Under T1 SE and GRE pulse sequence, product extended maximum 4.64mm artifact size compared to its original shape.

The above mentioned test relies on nonclinical testing. The actual temperature rise in the patient will depend on a variety
of factors beyond the SAR and time of RF application. The patient using the device can be scanned safety under following
conditions:

+ Static magnetic field of 1.5T MRI, 3.0T MRI, only

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Guass/cm(extrapolated) of less

+ Maximum MR system reported, whole body averaged SAR of 2 Wikg

[STERIZATION]
+ For Non-Sterile

Dual Top Anchor System must be sterilized before use. Following instructions are recommended;

(@ Place the devices in the appropriate block (it or tray) using forceps andlor powder-free gloves to avoid contamination and any
other negative effect on the surface of device.

(2) Wrap the block with a surgical drape.

(3) Sterilize in the autoclave validated and maintenanced in accordance with ISO 17665 and ANSI AAMI ST79. Following parameters
are validated in accordance with ISO 17665-1 and recommended for sterilization;

Type Exposure Time | Load C isti Drying Time
Gravity 132°C 15 min. Wrapped* 30 min.
Pre-vacuum 132°C 4 min. Wrapped* 30 min.

*In the case of load characteristics, we recommend usage of an FDA cleared wrap to ensure that the device is actually sterile prior
to implantation.
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« For Sterile
Dual Top Anchor System Sterile Bone Screw is supplied by gamma sterilization,
Use-by date : Refer to label

[STORAGE AND HANDLING CONDITION]
Careful handling and storage of the product is required. Store in a dry place at 10~22°C temperature and 10~30% humidity.

[DISPOSAL]
Any implant that has been contaminated by blood, body tissues or fluids, should never be used again and should be handled
according to hospital protocol. Devices must be disposed of as a healthcare medical device in accordance with hospital procedures.

[COMBINATION DEVICE]

Only compatibility between devices provided by Jeil medical coporation and Orthodontic Appliance of the size specified on the IFU
has been confirmed (Driver shaft, Hand body, Rubber band, Arch wire, NiTi spring). Compatibility with other manufacturer's devices
have not been tested and there is no liability in such instances.

[INCIDENT NOTIFICATION]
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user andlor patient is established.

[PACKAGING]
Dual Top Anchor System are packaged individually or set. This device manufactured and sold by Jeil Medical Corporation.
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[SYMBOL DESCRIPTIONS]

Catalogue number Batch code

Do not reuse Do not resterilize
Date of manufacture Manufacturer
Non-Sterile Use-by Date
Sterilized using irradiation Caution

Consult instruction for use Do not use if package is damaged

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Arnhem, The

Medical device

Authorized representative
in the European Community

Unique device identifier

@ §@>wE®E

Temperature limit Humidity limitation

O=~EgERiPreR

Single sterile barrier system with protective packaging inside
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[VERWENDUNGSZWECK]

Das Dual Top Anchor System wird verwendet, um einen festen fiir die i
Vorrichtungen zu schaffen, um die kieferorthopadische Bewegung der Zahne zu erleichtern. Es wird voriibergehend verwendet
und nach Abschluss der kieferorthopadischen Behandlung wieder entfernt. Zur Verwendung bei Patienten ab 12 Jahren, die eine
kieferorthopadische Behandlung benétigen.

[MATERIAL]
Knochenschraube: Titanlegierung (ASTM F 136)
Knochenplatte : Titan (ASTM F 67)

[VORGESEHENE NUTZER]
Die Knochenschraube und die Knochenplatte des Dual Top Anchor Systems sind fiir die Verwendung durch Zahnérzte oder Kliniker
die in der geschult, erfahren und damit vertraut sind. Der

Zahnarzt muss nach vernunmgem Ermessen entscheiden, welcher Platten- und Schraubentyp fir bestimmte Indikationen zu
verwenden ist.

[PATIENTENZIELGRUPPE]
Das Gerét ist unter des der und sowie der
und des i des Patienten zu verwenden. Der vorgesehene Patient sollte 12 Jahre oder alter

sein.
Indikation: Malokklusion Klasse I, II, lll

[KLINISCHER NUTZEN]
ine der

3 und eine Linderung der Malokklusionssymptome werden von einer
bei Patienten mit wahrend einer erwartet.
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+ SSCPistin der europa\schen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo es mit der Basis-UDI-DI verknipft ist.
- Offentliche Eudamed-Website (URL): https://ec.europa.
- Basis-UDI-DI: 08800089410033L.2

UDI-Tra

Tréger
UDI Information Al Information
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Nicht-steriles Produkt (11) Herstellungsdatum
UDI-PI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Los-Nr.
Steriles Produkt (17) Verfallsdatum
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Los-Nr.

[LEISTUNGSMERKMALE DES GERATS]
+ Die Leistung und Sicherheit der Knochenschraube und der Knochenplatte des Dual Top Anchor Systems wurden tberpriift und
stellen den neuesten Stand der Technik fiir kieferorthopédische Verankerungstechniken an Unter- und Oberkiefer dar.

[DESCRIPTION]
Das Dual Top Anchor System wurde entwickelt, um eine feste Verankerung im intraoralen Unter- und Oberkiefer fiir eine

Die werden aus Titan (ASTM F67) und die Knochenschrauben
aus einer Titanlegierung (ASTM F1 36) hergestellt. Das Dual Top Anchor System ist so konzipiert, dass es mit verschiedenen
k\e:gmr\hopadlschen Instrumenten verwendet werden kann und vielféltig genug ist, um verschiedenen klinischen Fallen gerecht zu
werden.

[GEBRAUCHSANWEISUNG]
Nach einer griindlichen Aufklarung der Patienten tiber die Notwendigkeit, die Vorteile und die Nachteile der Verwendung des Dualen
Top-Anker-Systems muss der Zahnarzt vor der Anwendung die Zustimmung des Patienten einholen.
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1.VOR DER IMPLANTATION
1)Es muss gepriift werden, ob der Patient irgendwelche Allergien hat.
2)Bestimmung der Implantatpes ition
Die Wah! der Implantationsstelle richtet sich nach dem Behand\un?sne\ sowie nach der Qualitt und Quantitét des Knochens.
Mit Hilfe eines Metallgeréts und eines Rdntgenbildes ist zu iberprifen, ob die Implantationsstelle einen ausreichenden Abstand
2u den Zahnwurzeln und Nerven aufweist,
3)Anas(hesle |n dem fiir das Einsetzen der Schrauben vorgesehenen Bereich
i Losung und injizieren Sie dann das Anésthetikum. Achten Sie darauf,
dass die Anasmeswe auf das umgebende We\chgewebe beschrankt bleibt.

2.NACH DER IMPLANTATION

1)Fahren Sie mit dem anschlieBenden kieferorthopadischen Verfahren nach dem Ermessen des Zahnarztes fort.

2)Die Erholungsphase kann langer dauern, wenn aufgrund einer schlechten Knochenqualitét keine ausreichende
Befestigungskraft erreicht wird.

3)Wahrend des sollte der des Patienten die Hygiene,
die Maglichkeit einer latenten Entziindung und die Stabilitat der Schmuben {iberpriifen.

4)Falls erforderiich, sollten dem Patienten die folgenden Informationen gegeben werden
() Vermeiden Sie fiir etwa eine Woche nach dem Eingriff harte oder zahe Speisen und beriihren Sie den Bereich nicht mit

Ihren Handen oder Ihrer Zunge.

2) Vermeiden Sie fiir 1 bis 2 Wochen nach dem Eingriff das Rauchen und das Alkoholtrinken.

Um Entziindungen vorzubeugen, halten Sie den Bereich um die Schraube mit einer weichen Zahnbiirste sauber.

Wenn Sie wahrend der Anwendung des Geréts einen elektrischen Schock im Bereich des Gesichts oder des Mundes

erleiden oder wenn das Gerét geschiittelt wird, suchen Sie das Krankenhaus auf.

3.NACH DER ENTFERNUNG DES GERATS
1)Falls erforderlich, sollten dem Pa(lemen die folgenden Informationen gegeben werden.
) Achten Sie auf| 2u vermeiden.
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4.IMPLANTATIONSVERFAHREN
1)Knochenschraube
(1) Wahlen Sie die Schraube entsprechend der Implantationsstelle und dem Zustand der Knochenqualitét des Patienten aus.
(2) Befestigen Sie die ausgewahlite Schraube mit dem passenden Eindrehinstrument. Das Eindrehinstrument sollte senkrecht
zur Schraube stehen.
(3) Setzen Sie die Schraube senkrecht auf die Schieimhautoberfiache und drehen Sie dann den Griff unter Druck im
Uhrzeigersinn, so dass die Schraubenspitze ein Loch in die Kortikalis graben kann. Drehen Sie das Eindrehinstrument langsam
_und vorsichtig, um zu verhindem, dass die Schraubenachse wackelt.
(4) Beenden Sie das Einbringen, wenn der Kopf am unteren Ende der Schraube auf die Schleimhaut trifft, und entfernen Sie

dann den Eindreher von der Schraube.

2) Knochenplatte
(1) Nachdem die Diagnose der ki ist, wahlt der Zahnarzt die Operationsstelle

aus. Ist jedoch an der Stelle, an der die Platte eingesetzt wird, ein Einschnitt erforderlich, so wird dieser nach dem Ermessen
_ des Zahnarztes festgelegt.
2) Wahlen Sie die Schraube und die Platte auf der Grundlage der Implantationsstelle und des Zustands der Knochenqualitét
des Patienten aus. Die Platte muss mdglicherweise neu geformt und/oder getrimmt werden, um sie an die Knochenanatomie
des Patienten anzupassen.

(3 Die Schraube am i (Serie 20-AT) anbringen. Das Eindrehinstrument sollte

senkrecht zur Schraube stehen.
@) Die Platte an der gewiinschten ‘Stelle festhalten und die Schraube senkrecht auf die Oberfiéche setzen, dann im

- Uhrzeigersinn drehen und driicken, um die Platte und die Schraube an der Operationsstelle zu fixieren.

5. ENTFERNUNG VON KNOCHENPLATTE UND KNOCHENSCHRAUBE
Es wird empfohlen, das Implantat nach dem Gebrauch bis zu 24 Monate lang zu entfernen, d. h. bis zum Abschluss der

kieferorthopadischen Behandlung, es sei denn, es ist eine medizinische Behandlung erforderich. Der Zeitraum fi die
abgibt. Entfernen Sie die

Entfernung kann jedoch verlangert werden, wenn der Zahnarzt eine
JEILMEDICAL 17




i i die mit der verbunden sind, und verwenden Sie einen
Schraubendreher, um die Schraube gegen den Uhrzeigersinn zu drehen, um die Schraube zu entfernen. Entfernen Sie alle
Schrauben, entfernen Sie die Platte und beenden Sie den Vorgang.

6. EMPFOHLENE ANWENDUNGSSTELLE
+ Es kann in jedem Teil der Mundhghle verwendet werden, aber es wird empfohlen, es als festen Verankerungspunkt fiir die
indem es selektivim Ober- und Unterkieferbereich nach Entscheidung des Arztes

eingesetzt wird.

1) Oberkiefer
2) Unterkiefer

7. KIEFERORTHOPADISCHE VORRICHTUNG
% Kieferorthopadische Vorrichtungen sind verfiigbar, wenn sie mit dem Produkt kompatibel sind, unabhéngig von der Marke.

1) Knochenschraube

Typ Kieferorthopédische Vorrichtung Einbringpfosten
. Gummiband .
JA-Serie Bogendraht MJ-, MD-Serien
. Gummiband :
JB-Serie NiTi-Feder JB-Serie
JD-Serie Bogendraht MJ-Serie
G1-Serie Bogendraht GD-Serie
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G2-Serie CGummiband M-, GD- Serie
Bogendraht
Gummiband -
JF-Serie Bogendraht MJ-Serie
. Gummiband .
JS-Serie Bogendraht MJ-, MD-Serien
(GroRe: Gummiband - 1/8"~3/8", Bogendraht - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Ni-Ti Feder : 01.8 ~ 02.0mm)
2) Knochenplatte
Typ Kieferor Schraube
AP-T-Serie .
AP-L-Serie Gummiband 20-AT-Serie
AP-S-Serie Bogendraht

(GroRe: Gummiband - 1/8"~3/8", Bogendraht - 0.018X0.025"~0.021X0.025")

Fir die Platte ist nur eine bestimmte Schraube verfiigbar.

ACHTUNG]

. Die Auswahl der Platten- und SchraubengrRe muss vom operierenden
Qualitat des Knochens, den Knochentyp, die auf den/die Knochen

Zahnarzt sorgfé\(lg erwogen werden und sollte die
i und die

Konformitat des Patienten beriicksichtigen
2. Vermeiden Sie das Biegen des Schraubenlochs, scharfes Biegen und mehrfaches Biegen, da dies das Risiko eines

Implantatbruchs erhdht.

3. Der Zahnarzt muss nach verniinftigem Ermessen entscheiden, welcher Platten- und Schraubentyp fiir bestimmte Indikationen zu
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verwenden ist.

4. Achten Sie darauf, keine klefemrlhopad\schen Vorrichtungen zu verwenden, die eine ibermaige, abnormale Belastung fir alle
Geréte verursachen kénnel

5. Patienten, bei denen das Gerét langer als 24 Monate implantiert ist, miissen kontinuierlich auf Komplikationen beobachtet
werden.

6. Die Verwendung einer unterdimensionierten Platte oder Schraube in Bereichen mit hoher funktioneller Belastung kann zu
Implantatbriichen und -versagen fiihren.

[VORSICH

1. Eine unvollstandige Befestigung des Produkts kann zu Beschédigungen oder Briichen des Produkts filhren, und es kann dazu
fiihren, dass der Patient ein Fremdkdrpel geiuhl verspirt

2.Es hegl im Ermessen des Arztes, den esundheitszustand des Patienten zu beurteilen und die fir den jeweiligen Patienten am
besten geeignete Fixiervorrichtung auszuwahlen

3. Die Verantwortung fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung bei der Auswahl

und Platzierung von Platten und Schrauben sowie die Entscheidung, Platten und Schrauben postoperativ zu belassen oder zu
entfernen, liegt beim Zahnarzt.

4. Beim Eindrehen der Schraube muss ein angemessener axialer Druck des Embrmt}]pfuslens in den Schraubenkopf ausgeiibt
werden, um sicherzustellen, dass die Klinge vollstandig in den Schraubenkopf eingefuhrt wird. Dies filhrt zu einer korrekten axialen
Ausfichtung und einem volistandigen Kontakt zwischen Einbringpfosten und Schraube und minimiert das Risiko des Ausdrehens.
Andernfalls besteht ein erhohtes Risiko einer mechanischen Beschédigung des Implantats oder des Einbringpfostens.

5. Wird die Schraube mit tbermaRiger Kraft eingedreht, kann das Produkt beschédigt werden oder brechen, insbesondere wenn die
Knochendichte des Patienten zu hoch oder die Knochendicke zu groB ist.

6. Wenn eine Konturierung erforderlich ist, sollte der Chirurg vermeiden, das Gerat an einem Schraubenloch zu verbiegen.

7. Beachten Sie, dass der Patient verletzt werden kann, wenn das Gerat verschluck! wird.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
Sie sich vor dem Gebrauch, dass die und das Produkt nicht beschadigt sind
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2. Der Zahnarzt sollte den Patienten Gber die mit der Operation verbundenen Risiken aufkldren.

3. Uberpriifen Sie vor der Anwendung, ob die Spezifikationen des Produkts mit denen auf dem Etiket tbereinstimmen

4. Priifen Sie, ob die Helligkeit im Operationssaal angemessen ist.

5 Der BenugerA sollte die G[fkémuchsanwelsung vor dem Gebrauch Iesen Es liegt in der Verantwortung des Fachpersonals, die
kte geml

B Verwenden Sie keine Produkte, d\e auf den Boden gefallen smd D\eses Produkt sollte vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

7. Uberprifen Sie die vor der

[KONTRAINDIKATION]
1. Nicht zur Verwendung bei aktiver oder vermuteter Infektion oder bei Patienten, die zuvor gegen Titan sensibilisiert waren.
2. Nicht zur \/erwendung bei Patienten, dle Erkrankungen auiwe\sen d\e den Pallemen dazu veranlassen wiirden, die

3. Nicht zur \/erwendung bei Patienten mlt K\ndern (<12 Jahre), unkon(rolherbarem Diabetes, exzessiven Rauchern oder
Alkoholikern.

4. Nicht in Zahnwurzeln, Geféle, Nerven und Nasennebenhohlen implantieren.

5. Nicht zur Verwendung bei Patienten mit geringer Dichte oder schlechtem Knochen an der Implantationsstelle.

6. Nicht fiir die Verwendung bei Patienten mit schwangeren/stillenden Frauen geeignet.

BIUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH]

ie P\at(en und Schrauben smd Ei Sie dirfen nicht wi werden. Jedes Implantat darf nach Kontakt
nicht oder wiederverwendet werden, sondern ist zu entsorgen. Die
8 u des Patienten
fiihren, z. B. zu einer Iniekuon Die Jeil Medical Corporation ibernimmt keine fiir alle durch die ]

verursachten Probleme.

[NEBENWIRKUNGEN UND RESTRISIKO]
i allen Eingriffen konnen Restrisiken, i und (i Ereignisse auftreten. Zahnarzte sollten
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sorgfaltig ogeneren, um Probleme zu vermeiden und geei?nele MaRnahmen fiir den Patienten nach dem Eingriff zu ergreifen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen (Allergie) kdnnen ebenfalls auftreten.

Es konnen viele Reaktionen auftreten, die haufigsten sind folgende:
* Infektionen

Ulzeration, Gingivitis oder Reizung des Wangengewebes,
Hypemth\e des ahnﬂe\schgewebes)
Wurzelresorption
Schadlgung des Zahns
Perforal der Kieferhdhlen- und
\mun?en (W\ederemsetzung‘ Implantatverlust, Fraklur)
Schwellungen
Beschwerden (Beweglichkeit und Lockerung des Implantats)
chmerzen (Disstress)

Allergie (C lichkeit i ] lichkeit, Hautreizung usw.)
BIIIR—SICHERHEITSINFORMATIONEN]

1. Radmfrequenz -induzierte Erwarmung gemaR ASTM F 2182-19e2

Die Bewertung der hoch(requenzmdunenen Erwdrmung eines Gerats im ungunst\gsten Fall fiihrte zu einem Temperamranst\eg von
5,45° C%j Sonde| &051 C (2. Sonde) 10,53°C (3. Sonde) bei 1 5Tund ZB *C (1. Sonde), 1,00°C (2. Sonde), 3,44°C (3. Sonde)
bei 3,0 T unter MRT- mit von der FDA

2. Drehmoment und Beugewinkel gemaR ASTM F2213-17, ASTM F2052-15
Der Ben{gewmkel-Tesl wurde drei (3) Mal wiederholt, und es wurde festgestellt, dass die Proben bei der hdchsten Bedingung
der MRT-Spule um 0° bewegt wurden. Die Drehmomentpriifung wurde drei (3) Mal am Isozentrum wiederholt, und die Proben
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bewegten sich um 0° in alle Richtungen. Daher war die quantitative Skala 0. Unter 1,5T MRI wurde kein Drehmoment festgestellt.

3. Bildartefakte gemaR ASTM F 211907
Ee\ der T1-SE- und GRE-Pulssequenz vergroRerte sich das Artefakt um maximal 4,64 mm im Vergleich zu seiner urspriinglichen
orm.

Die oben genannten Tests beruhen auf nicht-klinischen L beim Patienten hangt
von einer Vielzahl von Faktoren ab, die tiber die SAR und die Dauer der HF Anwendung hinausgehen. Der F‘at\ent der das Gerat
verwendet, kann unter den folgenden Beding 1gun'gen sicher gescannt werden:

+ Statisches Magnetfeld von 1,57 MRI, 3,0T M|

* Maximales raumliches von 720 Guass/cm iert) oder weniger
+ Maximale gemeldete, iiber den ganzen Korper gemittelte SAR des MR-Systems von 2 Wikg
[STERIZIERUNG]
+ Fiir Nicht-Steril

Das Dua\ Top Anchor System muss vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Die folgenden Anwelsungen werden empfohlen;
egen Sie die Geréte mit einer Pinzette und/oder puderfreien Handschuhen in den entsprechenden Block (Kit oder Tray), um
eme ontamination oder andere negative Auswirkungen auf die Oberflache des Gerats zu vermeiden.
(2) Wickeln Sie den Block mit einem chlmr?lschen Tuch ein.
(3 Steriisieren im Autoklaven, der gemé SO 17665 und ANSI AAMI ST79 validiert und gewartet wird. Die folgenden Parameter
sind gemaR ISO 17665-1 validiert und werden fir die Sterilisation empfohlen;

[ Zykus | [ Beli it | I it |
Schwerkraft | 132°C | 15 Min. [ Eingewickelt' | 30M
Vorvakuum | 132°C [ 4 Min. [ Eingewickelt* | 30 min.
Im Falle von empfehlen wir die g einer FDA: um si dass
das Gerat vor der tatsachlich steril ist.
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« Fiir steril
Dual Top Anchor System Sterile wird durch ilisation geliefert.
Mindesthaltbarkeitsdatum: Siehe Etikett

IL
Eine sorgfaltige Handhabun und Lagerung des Produks ist erforderlich. An einem trockenen Ort bei einer Temperatur von
10~22°C und einer Luftfeuchtigkeit von 10~30% lagern.

[ENTSORGUNG]
ledes Implantat, das durch Blut, wurde, darf nie wieder verwendet werden
und muss gema dem Krankenhausprulokoll behandelt werden. Die Produkte miissen als medizinische Gerate gemaR den

Krankenhausverfahren entsorgt werden.

KOMBINATIONSGERA
s wurde nurdle Kumpat\ ilitét zwischen den von Jeil Medlca\ Curporahon geheferlen Geraten und den kleferorthcpad\sche
er F Han & d, Bogendraht,
NlI)T i-Feder). D\e Kompallb\l\(at mit Geréten anderer Herslel\er wurde mch( getestet und es wird keme laftung in solchen Fallen
Gibernommen.

[MELDUNG VON VORFALLEN]

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mltghedslaats in dem der Anwender und/oder Patient nledergelassen ist, gemeldet werden.
ERPACKUNG]

ai Dx%!a\ Top Anchor System ist einzeln oder als Set verpackt. Dieses Produkt wird von Jeil Medical Corporation hergestellt und
verkauft.
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[SYMBOLBESCHREIBUNGEN]

Symbol Description Symbol Description
Katalognummer [LoT]  Chargennummer
® Nicht wiederverwenden @ Nicht resterilisieren
@ Herstellungsdatum M Hersteller
Nicht-steril 2 Haltbarkeitsdatum
Durch Bestrahlung sterilisiert A Vorsicht
[:]ﬂ E:al)gat;%hsanweisung @ Nicht , wenn die adigt ist
Zugelassener Vertreter in der  [EcTRER] \I;VMERGO EURJO‘PéE0 6827 AT Arhem,
¥

Emﬁlgartlge Medizinisches Geréat
Temperaturbegrenzung Feuchtigkeitsbegrenzung
Einzel-Ster mit innerer

JEILMEDICAL



ca
[OBJECTIF RECHERCHE]

Le Systéme de double ancrage supérieur est utilisé pour fournir un point d’ancrage fixe pour la fixation des appareils orthodontiques
afin de faciliter le mouvement orthodontique des dents. Son utilisation est temporaire et il doit étre retiré une fois le traitement
orthodontique terminé. A utiliser chez les patients agés de 12 ans ou plus nécessitant un traitement orthodontique.

[MATERIEL]
Vis & os : Alliage de titane (ASTM F 136)
Plaque osseuse : Titane (ASTM F 67)

[UTILISATEURS VISES]

La vis & os et plaque osseuse du Systéme de double ancrage supérieur sont destinées a étre utilisées par des dentistes ou des
cliniciens formés, expérimentés et familiers avec ['utilisation des techniques d'ancrage orthodontiques. Le dentiste doit faire preuve
de jugement raisonnable lors du choix du type de plaque et de vis & utiliser pour des indications spécifiques.

[GROUPE CIBLE DE PATIENTS]
Le dispositif doit étre utilisé en tenant compte de I'utilisation prévue, des indications, des contre-indications, ainsi que de I'anatomie
osseuse et de ['état de santé du patient. Le patient concerné doit étre &gé de 12 ans ou plus.

- Indication : Malocclusion de classe I, II, lll

[BENEFICE CLINIQUE]
de I'ancrage etle des de devraient étre obtenus grace
a un traitement réussi chez les patients présentant une malocclusion pendan\ le traitement orthodontique.
+ Le SSCP est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed), ot il est ié & 'UD-ID
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de base.
-Site internet public d'Eudamed (URL) :https://ec.europa.euftools/eudamed
-IUD-ID de base : 08800089410033L2

-Porteur IUD
UDI Information Al Information
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Produit non stérile (11) Date de fabrication
UDIPI (11)AAMMJJ(10)JAAMMIJ-LXXX (10) N° de lot
Produit stérile (17) Date d'expiration
(17)AAMMJJ(10)JAAMMIJ-LXXX (10) N° de lot

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF]
« Les performances et la sécurité de la vis a os et plaque osseuse du Systéme de double ancrage supérieur ont té vérifiées et
représentent des dispositifs médicaux de pointe pour les techniques d'ancrage orthodontique sur la mandibule et le maxillaire.

[DESCRIPTION]

Le Systéme de double ancrage supérieur a été congu pour fournir un ancrage ferme dans la mandibule et le maxillaire intra-oral
pour un traitement orthodontique. Les plaques osseuses sont fabriquées en titane (ASTM F67) et les vis & os sont fabriquées en
alliage de titane (ASTM F136). Le Systéme de double ancrage supérieur est congu pour s'appliquer & divers outils orthodontiques
et suffisamment diversifié pour satisfaire divers cas cliniques.

[INSTRUCTIONS D'UTILISATION]
Aprés avoir fourni aux patients une explication détaillée de la nécessité, des avantages et des inconvénients de ['utilisation du
Systéme de double ancrage supérieur, le dentiste doit obtenir le du patient avant de ['utiliser.
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1. AVANT L'IMPLANTATION

1)Il est nécessaire de veérifier i le patient a des allergies.

2) Détermination de I'emplacement de limplant
Choisissez le site d'implantation en fonction de l'objectif du traitement et de la qualité et de la quantité osseuse. Utilisez
n'importe quel appareil metalhque et \marge radiographique pour confirmer que le site d'implantation permet un dégagement
adéquat des racines dentaires et des nerfs.

3)Anes(hesle dans la zone désignée pour linsertion de la vis
: Désinfectez le site implantaire avec une solution
limitée aux tissus mous périphériques.

2. APRES L'IMPLANTATION
1)Procédez a la procédure orthodontique ultérieure selon le jugement du dentiste.
2)La période de récupération peut étre prolongée si une force de fixation adéquate n'est pas obtenue en raison d'une

puis injectez | é A que l'anesthésie soit

mauvaise qualité osseuse.
3)Pendant la période de traitement, lors des visites de suivi des patients, les orthodontistes doivent vérifier I'hygiéne, la

pcss\blhle d'une inflammation Ialenle etla stabilité des vis.

4)5\ nécessaire, fournissez les informations suivantes au patient.
(1) Evitez les aliments durs pendant environ une semaine aprés lintervention et évitez de les toucher avec vos mains ou votre

Ian
va(ez de boire et de fumer pendant 1 & 2 semaines aprés lntervention.
'3w Afin d'éviter toute inflammation, utilisez une brosse & dents souple pour garder la zone autour de a vis propre.
4\ Si vous recevez un choc autour du visage ou de la bouche pendant ['ufilisation du dispositif, ou si celui-ci bouge, consultez

votre médecin.
3. APRES LE RETRAIT DU DISPOSITIF

1)8i nécessaire, fournissez les informations suivantes au patient
(1) Maintenez une bonne hygiéne bucco-dentaire pour éviter tout risque d'
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4.PROCEDURES D'IMPLANTATION
1)\/5 a0s

(1) Sélectionnez la vis en fonction du lieu dimplantation et de I'état de la qualité osseuse du Ppatient.

@/ Fixez la vis sélectionnée au tournevis compatible. Le tournevis doit étre perpendiculaire & la vis.

(3) Placez la vis verticalement sur la surface de la mugueuse, puis tournez la poignée dans le sens des aiguilles d'une
montre tout en appuyant dessus pour que la pointe de la vis puisse creuser un trou dans ['os cortical. Tournez le tournevis
\entemem et avec précaution afin d'éviter que I'axe de la vis ne tremble.

@) Arrétez linsertion lorsque la téte & l'extrémité inférieure de la vis rencontre la muqueuse, puis retirez le tournevis de la vis.

2) P\aque osseuse

0] ) Aprés le diagnostic et e traitement orthodontique, le dentiste sélectionne le site chirurgical. Toutefois, si une incision est
nécessaire a 'endroit oll la plaque sera placée, elle sera déterminée par le dentiste.

() Sélectionnez la vis et la plaque en fonction du lieu dimplantation et de 'état de la qualité osseuse du patient. La plaque
devra peut-étre étre remodelée et/ou taillée pour s’adapter & 'anatomie osseuse du patient.

@ Fixez la vis sélectionnée au tournevis compatible (Série 20-AT). Le tournevis doit étre perpendiculaire & la vis.
@) Tout en maintenant la plaque & l'endroit souhaité, placez la vis verticalement sur la surface puis tournez dans le sens des
algumes d'une montre tout en appuyant dessus pour fixer la plaque et visser le site chirurgical.

5.RETRAIT DE LA PLAQUE OSSEUSE ET DE LAVIS A 0S

Il est recommandé de retirer I'mplant aprés une utilisation pendant une période pouvant aller jusqu'a 24 mois, période de fin du
traitement orthodontique, @ moins qu'une attention médicale ne soit requise. Toutefois, le délai de retrait peut étre prolongé selon
I'avis du dentiste. Retirez les appareils orthodontiques associés a la plaque osseuse/vis & os et utilisez un tournevis pour tourner la
vis dans le sens inverse des aiguilles d'une montre afin de la retirer. Retirez toutes les vis, retirez la plaque et terminez.

6. RECOMMANDATION DE SITE D'UTILISATION
+ Il peut étre utilisé dans n'importe quelle partie de la cavité buccale, mais il est recommandé de le sélectionner comme point
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d'ancrage fixe pour le traitement orthodontique en le plagant sélectivement dans les parties maxillaires et mandibules sous décision

du médecin.

1) Maxillaire
2) Mandibule

7. APPAREIL ORTHODONTIQUE

3% Les appareils orthodontiques sont disponibles lorsqu'ils sont compatibles avec le produit, quelle que soit la marque.

1)Visaos
Type Appareil or Axe d' i
Série JA Elastique Série MJ, MD
Arc métallique
- Elastique .
Série JB Ressort NTi Série JB
Série JD Arc métallique Série MJ
Série G1 Arc métallique Série GD
Série G2 Elastique Série MJ, GD
Arq métallique
Seérie JF Elastique Série MJ
Arc métallique
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I Elastique } Série MJ, MD

Série JS | Arc métallique

(Taille : Efastique - 1/8"~3/8", Arc métallique - 0.012~0.018", 0.018X0.025~0.021X0.025", Ressort Ni-Ti : 01.8 ~ 02.0 mm)

2) Plaque osseuse

Type Appareil or i Vis
Série AP-T Elastique
Série AP-L Arc métallique Série 20-AT
Série AP-S

(Taille : Elastique - 1/8"~3/8", Arc métallique - 0.018X0.025"~0.021X0.025")
Seule les vis désignées sont disponibles pour la plaque.

[AVERTISSEMENT]

1.La sélection de a taille de la plaque et de la vis doit étre soigneusement étudiée par le dentiste opérant et doit prendre en
considération la qualité de l'0s, le type d'os, les charges fonctionnelles exercées sur les os et l'observance postopératoire du
patient.

2. Evitez de plier le trou de vis, de e plier brusquement ou de le plier plusieurs fois afin d'éviter tout risque de rupture de limplant.
3. Le dentiste doit faire preuve de jugement raisonnable lorsqu'il décide quel type de plaque et de vis utiliser pour des indications
spécifiques.

4. Faites attention a ne pas utiliser un appareil orthodontique qui pourrait provoquer une contrainte excessive et anormale sur tous
les appareils.

5. Les patients dont le dispositif est implanté depuis plus de 24 mois doivent faire ['objet d'une observation continue des
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complications.
6. L'utilisation d'une plaque ou d'une vis sous-dimensionnée dans des zones de contraintes fonctionnelles élevées peut entrainer
une fracture et un échec de lmplant.

[ATTENTION]

1. Une fixation incompléte du prodm« peut entrainer des dommages ou une casse du produit et le patient peut ressentir une
sensation de corps étrang

2.l en vient au médecin d' eva\uer I'état de santé du patient et de sélectionner le dispositif de fixation le plus approprié pour

chaque patient.

3. La responsabilité de la sélection appropriée des patients, d'une formation adéquate, de I'expérience dans le choix et le
placeénenl de la plaque et de la vis ainsi que la décision de laisser ou de retirer la plaque et la vis aprés l'opération incomb
e au dentiste.

4.Lors de I'engagement de la vis, la pression axiale de I'axe d'entrainement dans la téte de vis doit étre appliquée de maniére
adéquate pour garantir que la lame est complétement insérée dans la téte de vis. Il en résulte un alignement axial correct et
un contact complet entre Iarbre d'entrainement et la vis, minimisant ainsi le risque d'arrondi. Dans le cas contraire, il y aura
un risque accru de dommages mécaniques & I'mplant ou & I'axe d'entrainement.

5. L'insertion de la vis avec une force excessive peut provoquer des dommages ou une rupture du produit, en particulier si la
densité osseuse du patient est trop élevée ou si I'épaisseur de I'os est trop épaisse.

6.Si un contour est nécessaire, le chirurgien doit éviter de plier le dispositif au niveau d'un trou de vis.

7.Soyez conscient que le patient peut étre blessé en cas d'ingestion du dispositi.

[PRECAUTIONS]

1. Avant toute utilisation, vérifiez que l'emballage et le produwl ne sont pas endommagés.

2. Le dentiste doit informer le patient des risques associés a la chirurgie.

3. Avant toute utilisation, vérifiez que les spécifications du produit correspondent & celles de I'étiquette.
4. Vérifier que la luminosité de Ia salle d'opération est appropriée.
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5. L'utilisateur doit lire les instructions avant utiisation. Il est de la responsabilité du professionnel d'utiliser les produits Jeil
Medical conformément aux instructions d'utilisation.

6. Nutilisez pas de produits tombés au sol. lis doivent étre stérilisés avant utilisation.

7. Vérifiez la compatibilité des instruments avant de les utiliser.

[CONTRE-INDICATION]

1.Ne pas utiliser en cas dinfection active ou suspectée ou chez les patients préalablement sensibilisés au titane.

2.Ne pas utiliser chez les patients présentant des troubles qui améneraient le patient a ignorer les limitations des implants &
plaque de fixation rigide et a vis.

3.Ne p‘as utiiser chez les patients de moins de 12 ans, ayant un diabéte incontrolable, des fumeurs excessifs ou des
alcooliques.

4.Ne pas implanter dans les racines dentaires, les vaisseaux, les nerfs et les sinus.

5.Ne pas utiliser chez les patients présentant une faible densité ou des os médiocres au niveau du site d'implantation.

6. Ne pas utiliser chez les patientes enceintes ou allaitantes.

[USAGE UNIQUE SEULEMENT]

Les plaques et vis sont jetables. Ne pas réutiliser. Tout implant ne doit jamais étre retraité ou réutilisé aprés un contact avec du
sang, des tissus corporels ou des liquides, et devra e(re €liminé. Le retraitement ou la réutilisation du dispositif peut potentiellement
entrainer de graves préjudices pour le patient, tels qu'une infection. La Société médicale Jeil n'est en aucun cas responsable des
problémes dus a la réutilisation du matériel.

[EFFETS SECONDAIRES ET RISQUE RESIDUEL]

Des risques résiduels, des effets secondaires et des événements indésirables peuvent survenir lors de toutes les interventions
chlrurglcales Les dentistes doivent opérer avec précaution pour éviter tout probléme et prendre les mesures appropriées pour le
patient aprés la chirurgie. Des effets secondaires indésirables (allergies) peuvent également survenir.

JEILMEDICAL 33



DeI r}umbreuses réactions peuvent se produire et les plus courantes sont les suivantes
* Infection

. i ion des tissus mous, tion gingivale, Ulcération, Gingivite ou irritation des tissus buccaux,
Hypertrophie des tissus gingivaux)

Résorption radiculaire

Dommages dentaires

Perforation (Perforation des parois du sinus maxillaire et de la cavité nasale.)
Saignement (réinstallation, perte dimplant, fracture)

Enflure

Geéne (mobilté et descellement de ''mplant)

Douleur (détresse)

+ Troubles de la croissance

+ Allergie (réactions d'hypersensibilité, sensibilité thermique, irritation cutanée, etc.)

[INFORMATIONS DE SECURITE RM]

RM conditionnelle

1. Chauffage induit par radiofréquence selon ASTM F 2182-19e2

L'évaluation de I"echauffement induit par radiofréquence d'un appareil dans le pire des cas conduit a des élévations de température
de 5,45°C (1ére sonde), 0,51°C (2éme sonde), 10,53°C (3eme sonde) a 1,5 T et 2,82°C (1ére sonde), 1,00°C (2éme sonde), 3,44°C
(3eme sonde) & 3,0 T dans des conditions IRM en utilisant des bobines RM approuvées par la FDA.

2. Couple et angle de déflexion selon ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Le test d'angle de déviation a été répété trois (3) fois et il a été constaté que les échantillons étaient déplacés de 0° dans les
conditions les plus élevées de la bobine IRM. Le test de couple a été répété trois (3) fois  Iisocentre et les échantillons se sont
dep!?‘c;:A de 0 degré dans toutes les directions. Par conséquent, I'échelle quantitative était de 0. Aucun couple n'a été détecté sous
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3. Artefacts d'image selon ASTM F 2119-07
Sous la séquence dimpulsions T1 SE et GRE, le produit a étendu la taille maximale de I'artefact de 4,64 mm par rapport & sa forme
dlorigine.

Le test mentionné ci-dessus repose sur des tests non cliniques. L'augmentation réelle de la température chez le patient dépendra
de divers facteurs autres que le DAS et le moment de I'application RF. Le patient utilisant I'appareil peut étre scanné en toute
sécurité dans les conditions suivantes
+ Champ magnétique statique de 1,5 T IRM, 3,0 T IRM, uniquement
+ Champ magnétique & gradient spal\a\ maximum de 720 Gauss/cm 1exlrapole) de moins

+ Systéme RM maximum signalé, DAS moyen du corps entier de 2 Wkg

[STERILISATION]

*Pour les produits non stériles

Le Systéme de double ancrage supérieur doit étre stérilisé avant utilisation. Les instructions suivantes sont recommandées :
(1) Placez les dispositifs dans le bloc approprié (it ou plateau) & 'aide de pinces etlou de gants non poudrés pour éviter toute
contamination et tout autre effet négatif sur la surface du dispositif.

(2) Enveloppez le bloc avec un champ opératoire.

(3 Stérilisez dans l'autoclave validé et entretenu conformément aux normes SO 17665 et ANSI AAMI ST79. Les paramétres
suivants sont validés conformément & la norme ISO 17665-1 et recommandés pour la stérilisation

Cycle é Temps d’ it C éristi de charge | Temps de séchage
Gravité 132°C 15 min. Emballg* 30 min.
Pré-vide 132°C 4 min. Emballé* 30 min.

* Dans le cas des i de charge, nous lutilisation d'un emballage approuvé par la FDA pour garantir

que le dispositif est réellement stérile avant limplantation.
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*Pour les produits stériles
La vis & os stérile du Systéme de double ancrage supérieur est fournie par stérilisation gamma.
Date limite de consommation : Se référer & I'étiquette

[CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION]
Une manipulation et un stockage soigneux du produit sont nécessaires. A conserver dans un endroit sec & une température de 10
822 °C et a une humidité de 10 & 30 %.

[ELIMINATION]

Tout implant contaminé par du sang, des tissus corporels ou des liquides ne doit plus jamais étre utilisé et doit tre manipulé
conformément au protocole hospitalier. Les dispositifs doivent étre éliminés en tant que dispositifs médicaux de santé conformément
aux procédures hospitalieres.

[COMBINAISON DE DISPOSITIF]

Seule la compatibiité entre les appareils fournis par la Société médicale Jeil et I'appareil orthodontique de la taille spécifiée sur la
notice duilisation a été confirmée (axe d'entrainement, corps de main, élastique, arc métallique, ressort NiTi). La compatibilité avec
les appareils d'autres fabricants n'a pas été testée et aucune responsabilité n'est engagée dans de tels cas.

[NOTIFICATION D'INCIDENT]
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositf doit étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I':tat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

[EMBALLAGE]
Le Systeme d'ancrage double supérieur est emballé individuellement ou en ensemble. Cet appareil est fabriqué et vendu par la
Societé médicale Jel
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[DESCRIPTION DES SYMBOLES]

Symbol

Description Symbol
Numéro de catalogue

Description
Code de lot

Ne pas réutiliser @

Ne pas restériliser

Date de fabrication M

Fabricant

Non stérile 2

Date limite d'utilisation

Stérilisé par irradiation A

Attention

Consultez le mode d'emploi @

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Identifiant unique du dispositif  [ECIREP]

autorisé dans les C E

Dispositif médical [ECIREP]

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arhem, Pays-Bas

Limite de température

Limite d'humidité

O~EEslirres

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur
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[PROPOSITO]
O sistema de ancora dupla superior é usado para fornecer um ponto de ancoragem fixo para fixagéo de aparelhos
icos, facilitando a dos dentes. E usado temporariamente e removido apés a conclusao

do tratamento ortoddntico. Feito para pacientes com 12 anos ou mais que necessitam de tratamento ortodéntico.

[MATERIAL]
Parafuso Osseo: Liga de Titanio (ASTM F 136)
Placa Ossea: Titanio (ASTM F 67)

[USUARIO DESTINADO]

O parafuso 6sseo e a placa dssea do Sistema de Ancora Dupla Superior destinam-se a ser usados por dentistas ou
profissionais da satide treinados, experientes e familiarizados com o uso de técnicas de ancoragem ortoddntica. O dentista
deve exercer um discernimento razoavel ao decidir qual tipo de placa e parafuso usar para indicagdes especificas.

[GRUPO DESTINADO DE PACIENTES]

O dispositivo deve ser usado considerando o uso destinado, as indicagdes, contra-indicagdes, a anatomia 6ssea e o
estado de saude do paciente. O paciente destinado deve ter 12 anos ou mais

- Indicagéo: Maloclusao Classe I, II, Il

[BENEFICIO CLINICO]
+ Espera-se que a estabilizagao da ancoragem ortoddntica e o alivio dos sintomas da m4 ocluso sejam alcangados a partir
do sucesso do tratamento em pacientes com ma ocluséo durante o tratamento ortoddntico.
. BO,SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), onde esta vinculado ao UDI-DI
asico.
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- Site Pablico da Eudamed (URL): https:/lec.europa.eultoolsleudamed
- Basic UDI DI: 08800089410033L.2

- Identificador UDI
do UDI Informagao de IA
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Produto n&o estéril (11) Data de produgéo
UDIPI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) n°. do Lote
Produto Estéril (17) Data de validade
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) n°. do Lote

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO DISPOSITIVO] N
+ 0 desempenho e a seguranca do parafuso dsseo e da placa dssea do Sistema de Ancora Dupla Superior foram verificados e so
dispositivos médicos de Citima gerag&o para técnicas de ancoragem ortodntica na mandibula e na maxila.

[DESCRIGAOk

0O Sistema de Ancora Dupla Superior foi projetado para fornecer uma ancoragem firme intraoralmente na mandibula e na maxila
para o tratamento ortoddntico. As placas sseas sao feitas em fitanio (ASTM F67) e os parafusos 6sseos séo feitos em liga de
{itanio (ASTM F136). O Sistema de Ancora Dupla Superior foi projetado para ser aplicado em diversas ferramentas ortodonticas, e
ser diversificado o suficiente para satisfazer varios casos clinicos.

[INSTRUGOES DE USO]
Depois de fornecer aos pacientes uma explicagdo completa sobre a necessidade, os beneficios e as desvantagens da utilizagao do
Sistema de Ancora Dupla Superior, o dentista deve obter o consentimento do paciente antes da utilizagdo.
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1.ANTES DE IMPLEMENTAR
1)E necessario verificar se o paciente tem alguma alergia.
2)Determinando o local do implante

Escolha o local de implantagéo de acordo com o objetivo do tratamento, a qualidade e quantidade de osso. Use dispositivos de
metal e raio-X para confirmar se o local de implantagdo permite uma folga adequada das raizes e nervos dos dentes.
3)Anestesia na érea designada para insergdo do parafuso

Desinfete o local do implante com antisséptico e injete o anestésico. Certifique-se de que a anestesia esteja limitada ao tecido
mole periférico.

2.APOS IMPLEMENTAR

1)Prossiga com o procedimento ortoddntico seguinte de acordo com o discemimento do dentista.

2)0 periodo de recuperagdo pode ser prolongado se a fora de fixagéo adequada no for alcangada devido & ma qualidade
Ossea.

3)Durante o periodo de tratamento, nas consultas de acompanhamento dos pacientes, o ortodontista deve verificar a higiene,
a possibilidade de inflamagéo latente e a estabilidade dos parafusos.

4)Se necessario, fonega as seguintes informagdes ao paciente.

(@ Evite alimentos duros ou fortes por cerca de uma semana apGs o procedimento, evite tocé-los com as méos ou a lingua.

(2) Evite beber e fumar por 12 2 semanas apds o procedimento

(3) Para prevenir a inflamagéo, use uma escova de dentes macia para manter limpa a area ao redor do parafuso.

@) Se vocé levar um chogue no rosto ou na boca enquanto usa o dispositivo, ou se o dispositivo for sacudido, vé ao hospital.

3.APOS REMOCAO DO DISPOSITIVO
1)Se necessario, fomega as seguintes mforma(;oes a0 paciente.
(1) Mantenha a higiene bucal para prevenir
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4.PROCEDIMENTOS DE IMPLANTAGAO

1)Parafuso dsseo

(1) Selecione o parafuso com base no local de implantagéo e na condigao da qualidade dssea do paciente.

(@) Anexe o parafuso selecionado ao eixo compativel. A chave deve estar perpendicular ao parafuso.

(3 Cologue o parafuso verticalmente na superficie da mucosa e, em seguida, gire a alga no sentido horario enquanto
pressiona para que a ponta do parafuso possa cavar um buraco no osso cortical. Gire a chave lentamente e com cuidado
para evitar que o eixo do parafuso balance.

@) Pare de inserir quando a cabega na extremidade inferior do parafuso encontrar a mucosa, em seguida remova a chave do
parafuso.

2)Placa 6ssea

(1) Apds o diagnstico do tratamento ortodéntico ser concluido, o dentista seleciona o lugar da cirdrgia. Porém, se for
necessaria uma incisdo no local onde a placa sera colocada, ela sera determinada a critério do dentista.

(2) Selecione o parafuso e a placa com base no local de implantagéo e na condigéo da qualidade dssea do paciente. A placa
pode precisar ser remodelada e/ou aparada para se adaptar & anatomia dssea do paciente.

(3) Anexe o parafuso selecionado ao eixo compativel (série 20-AT). A chave deve estar perpendicular ao parafuso.

(@) Enquanto segura a placa no local desejado, coloque o parafuso verticalmente na superficie e gire no sentido horario
enquanto pressiona para fixar a placa e parafusar no lugar da cirdrgia.

5. REMOGAO DA PLACA OSSEA E PARAFUSO OSSEO

Recomenda-se que o implante seja removido apds até 24 meses de uso, que é o periodo de finalizagéo do tratamento ortodéntico,
amenos que seja necessario atendimento médico. Porém, o periodo de remogao podera ser prorrogado caso haja parecer
especial do dentista. Remova os aparelhos ortoddnticos associados a placa dssea/parafuso 6sseo e use uma chave de fenda para
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girar o parafuso no sentido anti-horario para remové-lo. Retire todos os parafusos, retire a placa e finalize.

6. RECOMENDAR LOCAL DE USO

+ Pode ser utilizado em qualquer parte da cavidade oral, mas recomenda-se que seja selecionado como ponto de ancoragem fixo
para tratamento ortoddntico, sendo colocado seletivamente nas partes maxilar e mandibular, sob decisao do profissional de satide.

1) Maxila
2) Mandibula

7. APARELHO ORTODONTICO

*# Aparelhos ortoddnticos estdo disponiveis quando compativeis com o produto independente da marca.

1) Parafuso Osseo

Tipo Aparelho O Eixo de
Serie JA Eléstico dental Seérie MJ, MD
Fio ortodéntico
. Elastico dental -
Série JB NiTi Spring Série JB
Série JD Fio ortoddntico Série MJ
Série G1 Fio ortodéntico Série GD
Série G2 Eléstico dental Série MJ, GD
Fio ortodéntico
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Elastico dental

Serie JF Fio ortoddntico Serie MJ
5 Elastico dental .
Série JS Fio ortodontico Série MJ, MD

(Tamanho: Eléstico dental - 1/8"~3/8"

", Fio ortodontico - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Mola Ni-Ti: 01,8 ~ 02,0 mm)

2) Plaque osseuse
Tipo Aparelho Oi Parafuso
Série AP-T -
Série AP-L Eiéstio gental Série 20-AT
Série AP-S

(Tamanho: Eléstico dental - 1/8"~3/8", Fio ortoddntico - 0.018X0.025"~0.021X0.025")

Somente o parafuso designado esta disponivel para a Placa.

[AVISO]

1. Aselecdo do tamanho da placa e do parafuso deve ser cuidadosamente considerada pelo dentista operador e deve levar

em considerag&o a qualidade do 0sso, o tipo de 0sso, as cargas funcionais exercidas no(s) 0sso(s) e 0 comprometimento pos-

operatdrio do paciente.

2. Evite dobrar o orificio do parafuso, dobrar bruscamente e dobrar multiplas vezes, pois isso aumenta o risco de quebra do

implante.

3.0 dentista deve exercer um julgamento razoavel ao decidir qual tipo de placa e parafuso usar para indicagdes especificas.
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4.Tome cuidado ao usar um aparelho ortoddntico que pode causar estresse excessivo e anormal em todos os dispositivos.
5. Pacientes cujo dispositivo estd implantado ha mais de 24 meses necessitam de observagdo continua em caso de complicagdes.
6.0 uso de uma placa ou parafuso subdimensionado em areas de alto estresse funcional pode levar & fratura e falha do implante.

[CUIDADO]
1. Afixagdo incompleta do produto pode causar danos ou quebra, o paciente pode sentir uma sensagéo de corpo estranho.

2.Fica a critério do profissional de satide avaliar as condigdes de satde do paciente e selecionar o dispositivo de fixagao mais
apropriado para cada paciente.

3. Aresponsabilidade pela selegdo adequada dos pacientes, pelo treinamento adequado, pela experiéncia na escolha e colocagdo
da placa e parafuso e pela deciséo de deixar ou remover a placa e o parafuso no pos-operatério, cabe ao dentista.

4. Ao engatar o parafuso, a pressdo axial do eixo acionador na cabega do parafuso deve ser aplicada adequadamente para garantir
que a lamina esteja totalmente inserida na cabega do parafuso. Isso resulta em alinhamento axial adequado e contato total entre

0 eixo do acionador e o parafuso, minimizando o risco de arredondamento. Caso contrario, havera um risco aumentado de danos
mecanicos no implante ou na haste do acionador.

5. Ainsercao do parafuso com forga excessiva pode causar danos ou quebra do produto, especialmente se a densidade dssea do
paciente for muito alta ou a espessura dssea for muito espessa.

6. Se for necessario fazer contornos, o cirurgido deve evitar dobrar o dispositivo no orificio do parafuso.

7.Esteja ciente de que o paciente pode se ferir se o dispositivo for engolido.

[CUIDADOS]
1. Antes de usar, verifique se a embalagem e o produto ndo estao danificados.

2.0 dentista deve informar o paciente sobre os riscos associados 4 cirurgia.

3. Antes de usar, verifique se as especificagdes do produto correspondem as do rétulo.

4. Veerifique se a luminosidade da sala cirirgica é adequada.

5.0 usudrio deve ler as instrugdes antes de usar. E i do profissional utilizar os produtos da Jeilmedical seguindo
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as instrugdes de uso.
6. Nao utilize produtos que cairam no chao. Este produto deve ser esterilizado antes do uso.
7. Verifique a compatibilidade dos instrumentos antes de usar.

[CONTRA-INDICAGAO]

1.N&o deve ser usado em casos de infeco ativa ou suspeita, ou em pacientes previamente sensibilizados ao titanio.

2.Nao deve ser utilizado em pacientes que apresentem distirbios que fagam com que ignorem as limitagdes da placa de fixagdo
rigida e dos implantes de parafuso.

3.Nao deve ser usado em pacientes com criangas (<12 anos), diabetes incontrolavel, fumantes excessivos ou alcodlatras.
4.Néo implante nas raizes dos dentes, vasos, nervos e seios da face.

5.Nao deve ser usado em pacientes com baixa densidade ou ossos deficientes no local de implantagao.

6.Nao deve ser usado em pacientes com mulheres grévidaslamamentando.

[SOMENTE USO UNICO]

As placas e parafusos sao descartaveis. N&o reutilize. Qualquer implante nunca deve ser reprocessado ou reutilizado apds contato
com sangue, tecidos corporais ou fluidos, mas sim descartado. O reprocessamento ou reutilizagdo do dispositivo pode resultar
potencialmente em danos graves ao paciente, como infecgéo. A Jeil Medical Corporation nao se responsabiliza por todos os
problemas causados pela reutilizaggo.

[EFEITOS COLATERAIS E RISCO RESIDUAL]

Riscos residuais, efeitos colaterais e eventos adversos podem ocorrer em todos os procedimentos cirrgicos. Os dentistas devem
operar com cuidado para evitar problemas e tomar as medidas adequadas para o paciente apds a cirurgia. Efeitos colaterais
indesejaveis (alergia) também podem ocorrer.

Muitas reagdes podem ocorrer e as mais comuns sdo as seguintes:
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* Infecgdo

+ Inflamagdo (inflamagéo dos tecidos moles, inflamagao gengival, ulceragéo, gengivite ou irritagdo do tecido bucal, hipertrofia
nos tecidos gengivais)

* Reabsorgao radicular

+ Danos nos dentes

* Perfurago (Perfuragéo do seio maxilar e das paredes da cavidade nasal).

+ Sangramento (Reinstalaco, perda do implante, fratura)

* Inchago

. Desconforlo (Mobilidade e afrouxamento do implante)

+ Dor (Angustia)

+ Disturbios de crescimento

« Alergia (Reages de hipersensibilidade, Sensibilidade térmica, Irritagdo da pele, etc.)

[MR INFORMAGOES DE SEGURANGA]
RM condicional

il induzido por radi éncia de acordo com ASTM F 2182-19¢2
A avaliagdo do aquecimento induzido por radiofrequéncia de um dispositivo de pior caso levou a aumentos de temperatura de 5,45°C
(12 sonda), 0,51°C (2° sonda), 10,53°C (3* sonda) a 1,5 T e 2,82°C (1% sonda), 1,00°C (22 sonday), 3,44°C (3 sonda) a 3,0 T sob
condigdes de ressonéncia magnél\ca usando bobinas de RM aprovadas pela FDA.

2. Torque e angulo de Deflexdo de acordo com ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

0O teste do angulo de deflexao foi repetido trés (3) vezes e descobriu-se que as amostras foram movidas 0° na condicao mais alta
da bobina de ressonancia magnética. O teste de torque foi repetido trés (3) vezes no isocentro e as amostras moveram-se 0 grau
em todas as diregdes. Portanto, a escala quantitativa foi 0. Nenhum torque foi detectado na ressonancia magnética de 1,5T.
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3. Artefatos de imagem de acordo com ASTM F 2119-07

Na sequéncia de pulso T1 SE e GRE, o produto estendeu o tamanho maximo do artefato de 4,64 mm em comparagao com seu
formato original.

0 teste mencionado acima depende de testes ndo clinicos. O aumento real da temperatura no paciente dependeré de varios
fatores além da SAR e do tempo de aplicagéo de RF. O paciente que utiliza o dispositivo pode ser examinado com seguranga nas
sequintes condigdes:

+ Campo magnético estatico de 1,5T MRI, 3,0T MRI, apenas

+ Campo magnético gradiente espacial méximo de 720 Guass/cm (extrapolado) de menos]

+ Sistema de RM maximo relatado, SAR médio de corpo inteiro de 2 Wikg

[ESTERILIZAGAQ]

+ Para Néo Estéril

0 Sistema de Ancora Dupla Superior deve ser esterilizado antes do uso. As seguintes instrugdes séo recomendadas;

(1 Cologue os dispositivos no bloco apropriado (kit ou bandeja) usando uma pinga elou luvas sem po para evitar
contaminagéo e qualquer outro efeito negativo na superficie do dispositivo.

@ Enrole o bloco com um pano cirirgico.

(3) Esteriize na autoclave validada e mantida de acordo com 1SO 17665 e ANSI AAMI ST79. Os seguintes parametros séo
validados de acordo com a 1SO 17665-1 e recomendados para esterilizagao;

Ciclo Periodo de icdo| C: isticas de carga Tempo de secagem
idad 132°C 15 minutos. Envolto* 30 minutos.
Pré-vacuo 132°C 4 minutos. Envolto* 30 minutos.

*No caso das caracteristicas da carga, recomendamos a utilizagao de um involucro aprovado pela FDA para garantir que o
dispositivo esteja realmente estéril antes dai
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+ Para Estéril
O parafuso dsseo estéril do sistema de ancora dupla é fornecido por esterilizagao gama.
Data de validade: Consulte o rétulo

[CONDI(}ﬂO DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO]
E necessario manuseio e armazenamento cuidadosos do produto. Armazene em local seco com temperatura de 10~22°C e
umidade de 10~30%.

[DESCARTE]
Qualquer implante que tenha sido contaminado por sangue, tecidos corporais ou fluidos nunca deve ser ullhzado novamente e
deve ser manuseado de acordo com o protocolo hospitalar. Os. ivos devem ser como médicos de

salde de acordo com os procedimentos hospitalares.

[DISPOSITIVO DE COMBINAGAO]

Somente a compatibilidade entre dispositivos fornecidos pela Jeil Medical Corporation e aparelhos ortoddnticos do tamanho
especificado nas IFU foi confirmada (eixo da chave, corpo da mao, elastico, fio do arco, mola NiTi). A compatibilidade com
dispositivos de outros fabricantes ndo foi testada e ndo ha responsabilidade em tais casos.

[NOTIFICAGAO DE INCIDENTE]
Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador efou paciente est4 estabelecido.

[EMBALAGEM]
0 Sistema de Ancoragem Dupla Superior é embalado individualmente ou em conjunto. Este dispositivo é fabricado e vendido pela
Jeil Medical Corporation.
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[DESCRIGOES DOS SIMBOLOS]

Symbol Description Symbol Description
Numero de catalogo [Lot]  Cadigo de lote
Nao reutilize @ Néo reesterilize
Data de fabricagao M Fabricante
Nao estéril 2 Use até

Esteriizado por iradiagao /i Cuidado

Egé\sulte as instrugoes de @ Nao use se a embalagem estiver danificada

Identificador exclusivo do " N .

dispositivo [ECREP] R na C Europeia
Adi EMERGO EUROPE

Aparelho médico ECREPl Westervoorisedik 60, 6827 AT Arnhem, Holanda

Limite de temperatura Limitagao de umidade

O~EEs irEe8

Sistema de barreira estéril inico com embalagem protetora interna
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[PRZEZNACZENIE]

Podwéjny gérny system mocowania stuzy do zapewnienia statego punktu kotwiczenia do mocowama aparatéw ortodontycznych w
celu utatwienia ortodontycznego ruchu zgbow. Jest stosowany iusuwany po leczenia

Do stosowania u pacjentow w wieku 12 lat lub starszych, ktorzy wymagaja leczenia ortodontycznego.

[MATERIAL]
Sruba kostna: stop tytanu (ASTM F 136)
Piytka kostna : Tytan (ASTM F 67)

[PRZEWIDZIANI UZYTKOWN ICY]

Podwajny gorny system mocowama smby kostnej i pfylk\ kostnej jest przeznaczony do stosowania przez dentystow lub lekarzy,
ktorzy sq technik mocowania. Lekarz dentysta musi
kierowac sig rozsadna ocena przy pode jmowaniu decyzp 0 wyborze typu plytki i $ruby do okreslonych wskazan,

[DOCELOWA GRUPA PACJENTOW]
Urzadzenie nalezy stosowac z i iskazan, p 1 oraz anatomii kosci i stanu zdrowia
pacjenta. Docelowy pacjent powinien byc w wieku 12 lat lub starszy

- Wskazania: Wady zgryzu klasy I, II, Ill

[KORZYSCI KLINICZNE]

« Stabilizacja mocowania ortodontycznego i ztagodzenie objawdw wady zgryzu sg oczekiwane dzigki skutecznemu leczeniu
pacjentow z wada zgryzu podczas leczenia ortodontycznego.

+ SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych (Eudamed), gdzie jest powiazane z podstawowym UDI-DI.
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- Stronai Eudamed (URL): https://ec.europa.
- Podstawowy kod UDI DI: 08800089410033L.2

- Nosnik UDI
Informacije UDI Informacije Al
UDIDI (01)0BBOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Produkt niesterylny (11) Data produkciji
UDIPI (11)YYMMDD (10)JYYMMDDLXXX (10) Nr partii.
Produkt sterylny (17) Data waznosci
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Nr partii.

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA URZADZENIA]
+ Dziatanie i bezpieczeristwo Podwdjnego gémego systemu mocowania sruby kostnej i plytki kostnej zostaty zweryfikowane i
stanowia one najnowoczes$niejsze wyroby medyczne do ortodontycznych technik kotwiczenia w zuchwie i szczgce.

[OPIS]

Podwéjny gérny system mocowania zostat wcelu ienia mocowania iatrz-ustnego w zuchwie i szczgce
podczas leczenia ortodontycznego. Plytki kostne s wykonane z tytanu (ASTM F67), a $ruby kostne ze stopu tytanu (ASTM F136).
Podwajny gorny system mocowania jest przeznaczony do stosowania z réznymi narzedziami ortodontycznymi i wystarczajgco
zréznicowany, aby sprostac réznym przypadkom Klinicznym.

[SPOSOB UZYCIA]
Po dokfadnym wyjasnieniu pacjentom koniecznosci, korzysci i wad stosowania Podwajnego gérnego systemu mocowania, dentysta
musi uzyskac zgode pacjenta przed jego uzyciem.
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1.PRZED IMPLANTACJA
1)Konieczne jest sprawdzenie, czy pacjent ma jakiekolwiek alergie.
2)Okreslenie lokalizacji implantu

Nalezy wybra¢ miejsce implantacji w zaleznosci od celu leczenia oraz jakosci i ilosci kosci. Za pomocq dowolnego urzadzenia
metalowego i zdjgcia rentgenowskiego nalezy potwierdzic, Ze miejsce implantacji zapewnia odpowiedni odstep od korzeni zgbow i
Nerwow.
3)Znieczulenie w obszarze do ia $rub

Miejsce wszczepienia implantu nalezy zdezynfekowac roztworem antyseptycznym, a nastepnie wstrzyknaé $rodek znieczulajgcy.
Nalezy upewnic sig, ze znieczulenie jest ograniczone do obwodowej tkanki migkkiej.

2.PO IMPLANTACJI

1)Kontynuuj procedure ortodontyczng zgodnie z oceng dentysty.

2) Okres rekonwalescencji moze ulec wydiuzeniu, jesli odpowiednia sita mocowania nie zostanie osiggnigta z powodu niskiej jakosci

kosci.

3)W okresie leczenia, na wizytach kontrolnych pacjentdw, ortodonci powinni sprawdzac higieng, mozliwos¢ utajonego stanu

zapalnego i stabilnos¢ Srub.

4)W razie potrzeby nalezy przekaza¢ pacjentowi nastepujace informacje.

Y] Nka\eiy unikac twardego lub twardego jedzenia przez okoto tydzien po zabiegu i powstrzymac sie od dotykania go rekami lub
zykiem.

(2) Nalezy unikac picia i palenia przez 1 do 2 tygodni po zabiegu.

® Aby zapobiec stanom zapalnym, nalezy uzywaé migkkiej szczoteczki do zgbow, aby utrzymac obszar wokot $ruby w czystosci.

aw przypadku doznania wstrzasu w okolicy twarzy lub st podczas korzystania z urzadzenia lub wstrzasniecia urzadzeniem

nalezy udac sie do szpitala.

3.PO USUNIECIU URZADZENIA
1)W razie potrzeby nalezy przekazac pacjentowi jace informacie.
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(@ Nalezy utrzymywac higieng jamy ustnej, aby zapobiec stanom zapalnym.

4.PROCEDURY IMPLANTACJI

1)Sruba kostna

(1) Wybra¢ Srube na podstawie miejsca implantacji i jakosci kosci pacjenta

(2) Nalezy przymocowac wybrang $rube do Klucz Klucz powinien by¢ ustawiony
prostopadie do $ruby.

(3 Nastepnie umies¢ $rube pionowo na powierzchni blony $luzowej, a nastepnie obroc raczke klucza ortodontycznego zgodnie

2 ruchem wskazéwek zegara, naciskajac ja tak, aby koficwka $ruby mogta wydrazy¢ otwdr w kosci korowej. Obracaj kluczem
ortodontycznym powoli i ostroznie, aby zapobiec drganiom osi $ruby.

(@) Zatrzymaj wprowadzanie, gdy glowica na dolnym koricu éruby zetknie sie z blong $luzowa, a nastepnie wyjmij klucz
ortodontyczny ze $ruby.

QPbytka kostna
1 Po

iu diagnozy f leczenie dentysta moze wybrac miejsce chirurgiczne. Jesli jednak
wymagane jest nacws,-me w mlejscu w ktorym zostanie umieszczona plytka, zostanie to okreslone na podsbawwe oceny dentysty.

(2) Wybierz §rube i plytke w oparciu o miejsce implantacji i stan jakosci kosci pacjenta. Plytka moze wymagaé zmiany ksztattu iflub
przycigcia w celu dopasowania do anatornii kosci pacjenta.

(3) Zamocuj wybrang $rubg do kompatybilnego klucza ortodontycznego (seria 20-AT). Klucz ortodontyczny powinien byé ustawiony
prostopadie do $ruby.

(@) Przytrzymujac plytke w wybranym miejscu, nalezy umiescic $rube pionowo na powierzchni, a nastepnie obrécié zgodnie 2
ruchem wskazowek zegara, dociskajac ja, aby zamocowac plytke i srube w miejscu zabiegu.

5. USUWANIE PLYTKI KOSTNEJ | SRUBY KOSTNEJ
Zaleca sig usuwanie implantu po jego uzyciu przez okres do 24 miesiecy, kidry jest okresem zakoriczenia leczenia ortodontycznego,
chyba ze wymagana jest pomoc medyczna. Okres usuwania moze jednak zosta¢ zony, jesli istnieje specjalna opinia
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dentysty. Zdejmij aparaty ortodontyczne zwigzane z plytka kostna/$ruba kostna i uzyj klucza ortodontycznego, aby obrdcic $rubg w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara w celu jej usunigcia. Wykrec wszystkie Sruby, zdejmij plytke i na tym zakoncz.

6. ZALECANE MIEJSCE UZYCIA

- Moze byc stosowana w dowolnej czgsci jamy ustnej, ale zaleca sig, aby zostata wybrana jako staly punkt zakotwiczenia do
leczenia ortodontycznego poprzez selektywne umieszczenie w czesci szczekowej i zuchwowej na podstawie decyzji lekarza.

1) Szczgka
2) Zuchwa

7. APARAT ORTODONTYCZNY

3% Aparat ortodontyczny jest dostepny, gdy jest kompatybilny z produktem niezaleznie od marki.

1) Sruba kostna
Typ y Wat klucza or y g
Seria JA Opaska gumowa Seria MJ, MD
Drut fukowy
Seria JB Opaska gumowa Seria JB
Sprezyna NiTi
Seria JD Drut fukowy Seria MJ
Série G1 Drut tukowy Seria GD
Seria G2 Opaska gumowa Seria MJ, GD
Drut fukowy
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Opaska gumowa

Seria JF Drut ukowy Seria MJ
Seria JS Opaska gumowa Seria MJ, MD
Drut tukowy

(Rozmiar: tasma gumowa - 1/8 "~ 3/8", Drut fukowy - 0,012~0,018",0,018X0,025"~0,021X0,025", Sprezyna Ni-Ti: 01,8 ~ 02,0 mm)
2) Plytka kostna

Typ L i y Sruba
Seria AP-T Opaska gumowa
Seria AP-L il Seria 20-AT
Seria AP-S w
(Rozmiar: tasma gumowa - 1/8 "~ 3/8", Drut fukowy - 0,018X0,025"~0,021X0,025")
Dostepna jest tylko wyznaczona $ruba dla piyty .
[OSTRZEZENIE]
1. Wybér rozmiaru plyti i $ruby musi by¢ starannie $lany przez dentyste I i powinien ¢ jakos¢ kosci,

rodzaj kosci, obcigzenia funkcjonalne wywierane na kos¢ (kosci) oraz przestrzeganie zalecen pooperacyjnych przez pacjenta.

2. Nalezy unikac wyginania otworu na $rube, ostrego wyginania i wielokrotnego wyginania, poniewaz zwigksza to ryzyko ztamania
implantu. wyginania, poniewaz zwigksza to ryzyko ztamania implantu.

3. Stomatolog musi kierowac sie rozsadng oceng przy podejmowaniu decyzji o wyborze typu plytki i sruby do okreslonych wskazan.
4. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania aparatu ktéry moze nadmierne,

obcigzenie wszystkich urzadzen.
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5. Pacjenci, ktérym zamocowano aparat na okres diuzszy niz 24 miesiace, wymagaja ciagtej obserwacii pod katem powikfan.
6. Uzycie niewymiarowej plytki lub $ruby w obszarach wysokiego obcigzenia funkcjonalnego moze prowadzic do ztamania implantu
i jego uszkodzenia.

[UWAGA]
1. Niepeine lie produktu moze ¢ jego ie lub peknigcie, a pacjent moze odczuwaé wrazenie ciata
2. Do lekarza nalezy ocena stanu zdrowia pacjenta i wybor urzadzenia mocujgcego najbardziej odpowiedniego dia danego
pacienta.

3. Odpowwedma\nosc za wiasciwy dobdr pacjentéw, i ie w wyborze i umi iu phytki i

$ruby oraz decyzjg o pozostawieniu lub usunigciu plytki i Sruby po operacji spoczywa na dentyscie.

4. Podczas wkrecania $ruby nalezy odpowiednio docisnac osiowo wat klucza ortodontycznego do glowicy Sruby, aby upewnic
sig, Ze grot st calkowicie wsuniety w glowice Sruby. Powoduje to prawidiowe wyrdwnanie osiowe i pefny kontakt miedzy watem
Klucza a $ruba, minimali ryzyko wygiecia. W i razie istnieje zwi ryzyko

uszkodzenia implantu lub walu Klucza ortodontycznego.

5. Wprowadzenie $ruby z nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie lub ztamanie produktu, zwiaszcza jesli gestosé kosci
pacienta jest zbyt duza lub grubosc kosci jest zbyt duza.

6. Jesli konieczne jest profilowanie, chirurg powinien unikac zginania urzadzenia przy otworze na Srubg.

7. Nalezy pamigtac, ze potknigcie urzadzenia moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produk! nie sq uszkodzone.

2. Dentysta powinien poinformowac pacjenta o ryzyku zwiazanym z zabiegiem chirurgicznym.

3. Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy specyfikacje produktu sa zgodne ze specyfikacjami na etykiecie.

4. Nalezy sprawdzi, czy jasno$¢ sali operacyjnej jest odpowiednia.

5. Uzytkownik powinien zapoznac si¢ z instrukcjg przed uzyciem. Obowi sty jest uzywanie produktow Jeilmedical
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zgodnie z instrukcjg obstugi.

6. Nie nalezy uzywac produktow, ktore spadna na podioge. Taki produkt nalezy niezwiocznie wysterylizowac przed ponownym
uzyciem,

7. Przed uzyciem nalezy sprawdzic zgodno$¢ przyrzadow.

[PRZECIWWSKAZANIA]

1. Nie stosowac w przypadku aktywnej lub podejrzewanej infekcji ani u pacjentow wezesniej uczulonych na tytan.

2. Nie stosowac u pacjentow wykazujgcych zaburzenia, ktore moglyby spowodowac, Ze pacjent zignoruje ograniczenia sztywnych
implantéw plytkowych i $rubowych.

3. Nie stosowac u pacjentdw dzieci (<12 fat), z ni cukrzyca, i i palaczami lub

4. Nie nalezy wszczepiac implantow w korzenie zebow, naczynia krwionosne, nerwy i zatoki.

5. Nie stosowac u pacjentdw ze staba gestoscia lub stabymi kosémi w miejscu implantaci.

6. Nie stosowa u pacjentek w cigzy/karmiacych piersig.

[TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU]

Piytki i $ruby sa jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie. Zaden implant po kontakcie z krwia, tkankami lub ptynami
ustrojowymi nie powinien by ponownie uzywany, lecz powinien zostac zutylizowany. Ponowne uzycie lub przetworzenie
urzadzenia moze potencalnie spowodowac powazne szkody dla pacjenta, takie jak zakazenie. Jeil Medical Corporation nie ponosi
odpowiedzialnosci za wszelkie problemy spowodowane ponownym uzyciem.

[SKUTKI UBOCZNE | RYZYKO SZCZATKOWE]

Ryzyko szczatkowe, skutki uboczne i zdarzenia mepozqdane moga wystapié podczas wszystkich zabiegow chirurgicznych.
Dentysci powinni dziatac ostroznie, aby ¢ problemom i dziatania w stosunku do pacjenta po
zabiegu. Moga rowniez wystapié niepozadane skutki uboczne (alergia).

Moze wystapic wiele reakcji, a najczgstsze z nich sg nastgpujace:
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+ Zakazenie

+ Zapalenie (zapalenie tkanek migkkich, zapalenie dziasel, owrzodzenie, zapalenie dzigsef lub podraznienie tkanek policzka,
przerost tkanek dzigsef)

+ Resorpcja korzenia

+ Uszkodzenie zeba

+ Perforacja (Perforacja $cian zatoki szczekowe] i jamy nosowej).

rwawienie (ponowna instalacja, utrata implantu, zlamanie)

+ Obrzek

+ Dyskomfort (ruchomosc i obluzowanie implantu)

+ Bal (dyskomfort)

+ Zaburzenia wzrostu

+ Alergia (reakcje nadwrazliwosci, wrazliwos¢ termiczna, podraznienie skory itp.)

[INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA NR]

MR Warunkowe
1. Nagrzewanie indukowane czgstotliwoscia radiowa zgodnie z ASTM F 2182-19e2
Ocena radiowg w przypadku urzadzenia prowadzi do wzrostu temperatury

0545°C (1. sonda), 0,51°C (2. sonda), 10,53°C (3. sonda) przy 1,5 Ti2,82°C (1. sonda), 1,00°C (2. sonda), 3,44°C (3. sonda) przy
3,0 Tw warunkach MRI przy uzyciu cewek MR zatwierdzonych przez FDA.

2. Moment obrotowy i kat ugiecia zgodnie z ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Test kata ugiecia powtdrzono trzy (3) razy i stwierdzono, ze probki zostaly przesunigte 0 0° w najwyzszym stanie cewki MRI.
Badanie momentu obrotowego powtorzono trzy (3) razy w izocentrum, a prébki przesunely sie o 0 stopni we wszystkich kierunkach.
Dlatego skala ilosciowa wyniosta 0. Nie wykryto momentu obrotowego w 1,5T MRI.

3. Artefakty obrazu zgodnie z ASTM F 211907
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W sekwencji impulséw T1 SE i GRE produkt rozszerzyt artefakt 04,64 mm w pord iu do pi ksztattu.
Powyzszy test opiera sig na badaniach p Y u pacjenta bedzie za\ezec od wielu
czynnikéw wykraczajacych poza SAR i czas aplikacji RF. Pacjent korzysla]qcy z urzqdzema moze byc bezpiecznie skanowany w
nastepujacych warunkach:

. Statyczne pole magnetyczne 1,5T MRI, 3,0T MRI, wylacznie

pole 720 gl lub mniej
* Maksymalny zgoszony system MR, usredmony SAR calego cwala wynoszqcy 2 Wikg.
[STERYLIZACJA]
+ Dla niesterylnych

Pudwo]ny gomny system kotwiczacy musi zosta¢ wysterylizowany przed uzyciem. Zalecane sg nastepujace instrukcje;
(@ Umiescic urzadzenia w 0dp0medmm bloku (zestawie lub tacce) za pomoca kleszczykéw iflub bezpudrowych rekawiczek, aby
umknqc innego negatywnego wplywu na powi iig urzadzenia.
® Owingé blok serwetg chlrurglcznq
¢ w autoklawie i zgodnie z normg 1SO 17665 i ANSI AAMI ST79. Nastepujace
parametry 3 zatwierdzone zgodnie z norma ISO 17665-1 i zalecane do sterylizacji;
validados de acordo com a ISO 17665-1 e recomendados para esterilizagao;

Cykl Czas ji_ | Cl ystyl iazeni: Czas schnigcia
Grawitacja 132°C 15 min. Owiniety* 30 min.
Proznia wstepna 132°C 4 min. Owiniety* 30 min.

* W przypadku charakterystyki fadunku zalecamy uzycie owijki zatwierdzonej przez FDA, aby upewnic sig, ze urzadzenie jest
rzeczywiscie sterylne przed implantacjg.
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* Dla sterylnych
Podwdjny gomy system kotwiczacy steryina $ruba kostna jest dostarczana w procesie sterylizacji gamma.
Data przydatnosci do uzycia : Patrz etykieta

[WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OBSLUGI]
Wymagane jest ostrozne obchodzenie sig z produktem i jego p ie. F ¢ w suchym miejscu w
10~22°C i wilgotnosci 10~30%.

[UTYLIZACJA]
Wszelkie implanty, ktore zostaly zanieczyszczone krwia, tkankami ciafa lub ptynami, nie powinny by¢ nigdy ponownie uzywane i
powinny byc traktowane zgodnie z protokotem szpitalnym. Urzadzenia musza byc utylizowane jako wyroby medyczne zgodnie z
procedurami szpitalnymi.

[URZADZENIE KOMBINOWANE]

lacznie miedzy i przez firme Jeil Medical Corporation a aparatami
ortodanlycznyml o rozmiarze okreslonym w IFU (wat klucza onodontycznego korpus raczki, qumka, drut fukowy, sprezyna
NiTi innych nie zostata iw takich nie ponosimy
odpowiedzialnosci.
[POWIADOMIENIE O INCYDENCIE]
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zglaszac i i whasci organowi parstwa
w ktorym uzytkownik iflub pacjent ma siedzibg.
[OPAKOWANIE]

Podwdjny gomy system kotwiczacy jest pakowany pojedynczo lub w zestawie. To urzadzenie jest produkowane i sprzedawane
przez Jeil Medical Corporation.
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[OPISY SYMBOLI]
Symbol Symbol

[toT]

Description
Numer katalogowy

Description

Kod partii

<)

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

wl

Data produkcji

Producent

Niesterylny 2

Data przydatnosci do uzycia

Sterylizowane przy A

Uwaga

uzyciu promieniowania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nalezy zapoznac si¢ z
wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we WspoInocie
Europejskiej

instrukcjg uzycia
[ECIREP]

Wyréb medyczny

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Holandia

Unikalny identyfikator
Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

O~EEsiPrrEeE

Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym
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EAAnvika
H_I'IPOOPIZOMENOZ ZKOnoz]
o Zuomeu uyKupmong ﬁmAng mpuwng XDHOIUOTIO\EWCII Yia TNV Trapoxij evég aTaBepol aniou aykGpwang yia TV mpoadpman
16 KIv1ONG TWV BOVTIG)V, XPNOTHOTIOIEITal TIPOOWPIVA: Kal agaipefTal
gsw mv oAuKAnpwcn mg opeuéowmg Sspanclag a) Xprion o€ aoBeveic nAikiog 12 eTiv kai vw Tou xpeidovTal opBoSovTikr
EQTTEID.

YAIKA]
ida oaToU: Kpdua tiraviou (ASTM F 136)
MAdka oaTod: Tirdvio (ASTM F 67)

u‘IPOOPIZOMENOI XPHITEZ]

Bida 0aT00 Kai 1 0TIk TAGKA Tou guaTApaTog aykGpwang BimAig kopuerg TpoopifovTar yia xprion ammd odovridTpous f
KAVIKOUG 10TpOUG Trou Eival EKTIQIBEUIEVOI, EUTIEIDOI Kall EEOIKEIWRIEVOI e TN XPrON TwV Texvikwy opBodovTikilg aykdpwang. O
oéaov%mpog TIpEMel va aokel uhoyn kpion OTav aTogacicel Toiov TUTIo TAAKAS Kai BiBag B XPNOIHOTIONGE! Yia GUYKEKIEVES
£vBEielS

[OMAAA-ETOXOZ AZOENQN]
GUoKeur| TIpETTel val YonaioTroleiral AayBavovrag unogn m vpo@Amauzv%xpnan TIG VOEIEEIG, Tli avrevdeigeis kal v avatopia
TWY OOTWV KCIl TV KATAOTAON TC Uyeiag Tou aoBevols. O mpoBAemopevog aoBeviig Tpémel va eival nAIKiag 12 TV Kai avw.
-'Evdeign : Mn guotohoyikr atykheion Tagng I, 11, 1l

[KAINIKO O®EAQZ]
+ H araBepomoinan g opBodovrikiig ayx! guung K 1 QVaKOUQION TwV CUTTWHATWY TG avwpaiag olykAEIong avapéveral va
snncuxeel ané mv emuxr Bepaeia o aoBeveic e avwyahia aykAeiong Kaé m BiGpkeid m%upsoﬁowwmg Bepareiog.
5 + To SSL?DP\ %\fm SlaBéaio oty Eupwaiki Bion dedopevav yia larpotexvohoyika mpoidvra (|
a0IK
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- Anpdaiog ioTototros Eudamed éURL): https:/lec.europa.eultools/eudamed

- Baoiké UDI DI: 08800089410033L2
- Meragopéag UDI
MAnpogopicg UDI MAnpogopieg Al
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Mn aTTO0TEIPWHEVO TIPOIV (11) Huepopnvia mapaywyrig
UDI-PI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Ap. Trapridag
ATIOOTEIPWHEVO TTPOIOV (17) Huepopnvia AMgng
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Ap. Trapridag

[XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE THE ZYZKEYHE]

+ H amodoon kai n aopaheia g Bidag 0oTo kai g 0TIKrG TTAAKAG ToU OUOTIpATOS AyKUpwang BiMArg kopugrg éxouv
€TaANBEUTET Kl QVTITIPOCWTTEUOUV ATPIKEG TUTKEUES TeAEuTaiag TexvoAoyiag yia opBOBOVTIKES TeXVIKEG ayKUpwOnG aTnv KiTw
yvdBo kai v dvw yvado.

[MEPITPAOH]

To alonpa aykUpwong dimArs kopugri¢ axedIGaTNKE yia va Trapéxe! pia oTaBepr aykUpwan evdoaTopaTika oy KATw yvabo

Kai TV vw yvaBo yia pia opBodovriki Bepameia. O1 00TIkéG TAAKeS Kataokeuddovial amo TiTdvio (ASTM F67) kai o Bideg ooTol
Karaokeudovial amd kpaya Tiraviou (ASTM F136). To aloTna aykUpwang i kopugrig éxel oxediaoTel yia va epappoderal o
Biagpopa opBodovTiKd epyaeia Kai TOIKIAE! GPKETA WOTE Vot IKAVOTTOIE! SIAPOPES KAIVIKEG TTEPITITWOEIS.

[OAHFIEZ XPHZHE]
Agou Trapaayel aToug aoBeveic pia dieSodik e€fiynan oxeTikd pe v avaykaidtnta, Ta 0gEAN kai Tig eMeipeis TG xpriong Tou
ouaTpatog aykdpwang dmArg kopugn, o odovTiatpog Tpémel va AaBel T ouykataBeoan Tou acBevols TpIv amé T prion.
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1.MPIN THN EMOYTEYZH
1)Eivar amrapaitnto va eAeyxBei edv o aoBevrig éxel aMepyieg.
2)Mpoadiopiopds g Béang eugiteuarng

EMESTe To onpeio epUTeuans aUHwva pe Tov T6K0 TG Bepameiag kal TV TTOIGTNTa Kal TV TI000TTa Tou 00TOU,
XpnaILOTIOIRGTE OTIOIOTIOTE WETAMIKI] OUOKEUT] Kall OKTIVOYPAQiat yia vat EIBEBQIIOETE OTI TO OMjio ENQUTEUONG EMTPETE!
ETUPKEG TEPIBWPIO TIG TIG PICES Kal Tal VEUPUl TV SOVTILY.
3)Avm09nu|u oV kaBopiopévn Trepioy yia T eioaywyr g Bidag

: ATToAuGVETe To Opeio ePQUTEUGNG HE QVTIONTITIKG BIGAUYG Kai 0T GuvéXeia eyXUaTe To avaionTiko. BeBaiwBeire ori n avaioBnoia
TrEPIOPICETaI OTOV TIEPIQEPIKO MOAAKO 10TO.

2.META THN EMOYTEYZH

1)Mpoxwpriote o eméevn opBodovikr diadikacia olppwva pe TV Kp\crlévou oBovTIéTpou.

2)H mepiodog avéppuang pmope va TraparaBei edv Sev emmeuyBel emapkig wupn cTcpewcng onm Kakrg TroidrnTag 00Tod.

3)Kard m BidpKeia G TeIOBOU BEPQTTEICS, OTIC ETIOKEWEIG WV A0BEVY, 01 opf i Ba el va

ehéyyouv yia T uyieIvA, Ty meavérnTa AavBavouoag gAeypovig kai T ota zpomm Twv Blﬁmv

()Eav €val amapaimTo, Swote oTov aoBevij Ti akoAouBeg TANPogopie.

*){ AmogUyeTe Ta okANPG TPOPIUG yia TepiTOU pia eBBOuGO PETG T SiadiKaoia Ka aTro@UYETE va To ayyiSETE e Ta xépia f T
\@00d 00

wviw Aﬂoq)wéz TV Katavhwon aAkooh kai To kdmvioa yia 1 éwg 2 edopddeg perd T diadikaoia.

uwenu va aToUyere T Gheypoviy, XpnoIuoToIaTe pia jaAakr 0dovToBoupTaa yia va Satnpricete T Tepioyr Yipw até m Bida

Kafay

@ E(E\;1 TI8BETE GOK YUpW QTG TO TTPGOWTIO f T0 GTEHA GG EV) XPNTIMOTIOIETE T GUGKeUN v N GUOKEUR kouvnBel, ETTIOKEQTEITE

T0 VOOOKORIEIO.

3.META THN AQAIPEEH EYZKEYHE
)\Euv €lval amapaitTo, Swote oTov aoBevij Tig axoAouBeg TANPogopieg.
1) AiampriOTE T OTOUATIKR UYIEVT YId Vel GTIOTPEWETE T QAEYHOVI).
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4. AIAAIKAZEZ EMO'YTEYZHE

QBiﬁu Qotou

(1) EmA&Ere ) Bida pe Bdon m BEon epgUTEVTNG Kal TV KATGOTAGN TG TIOIGTTAG TWV 0OTKV T0U A0BEVOUG.

(2) Npooapy6oTe TV emAeypévn Bida 10 GUPRATG 0Bny6. O 0BNYGG TpéTel va eiva kaBeTog o Bidal.

(3 TomroBemroTe T Bida kdBeTa oV Emgaveia Tou BAevvoydvou Kai, 0T GUVEXEID, yupioTe T AaBr BegidoTpoga evi TV
meene, €101 WOTE N dkpn TG Bidag va pmopei va avoiger pia TpdTa T pAoiwdeg 00T6. MupioTe apya Kai e TPosox( Tov
0BNY6 WOTE v ATOQUYETE TV avakivnon Tou Ggova g éﬂ'm

@) SraparfioTe TV elgaywyr 6rav N kegak] 010 KATw GKPO TG éiéag ouvavtroel Tov BAEVVoyovo Kal, 0T GUVEXEID, apaIpéaTe
Tov 0dny6 amo T Bida.

2)MAaka Ootol
(1) Merd Tv ohokAfipwan g Sidyvuwang oxemikd pe v opBodovTiki Bepameia, 0 odovriatpog emAéyel T0 onpieio g
Xeipoupyikrig emépBaang. QaTéoo, edv amareital Top 0T onpeio Trou Ba ToroBeTBel N TAGKa, Ba kaBopioTef Ao TV
Kpion Tou 000vTIATpOU.
(@ EmAégre ) Bida kai v TTAGKa pe Bdon T Béan epgUTEUONG Kal TNV KATAGTAGN TNG TIOIGTITAG TwV 00TRV T0U G0BEVOUG.
H mAdka propei va xpelaoTei va avadiapopeuwBel kailf va KOTE! yia v TTpOsapHOGTE GTNV 00TIKN avatopia Tou aoBevous.
(3) Mpooapy6oTe TV EmAeypévn Bidar 10 GUPRATE 0BNYS éZmpu’ 20-AT). O oBnyog mpémel va eivar kaBetog oTn Bida.
(&) Eva) kpardre v mhéka oty emBupnTr BEan, kol TomoBereire T Bida kaTakdpUGA O ETIQAVEID, OTN) UVEXEI,
TIEPIOTETE TN OESIO0TPOA £V TV TIIECETE Vit Va OTEPEWOETE TNV TAGKK Kall va T BIBWOETE 070 GNpio TG XEIPOUpYIKrG
TEPIOYAG.
5.AQAIPEZH OZTIKHE MAAKAE & BIAAZ OLTOY
ZuVIOTATaI 1) AQOIPEDT) TOU EPQUTELATOG PETA amrd Xprion éwg kal 24 priveg, Tou eivan n Trepiodog oAokAfpwang TG
0pBoBovTIKi|G Bepareiag, ekToG edv aTaIeiTal IaTIKN ppovTida. QoTéao, N Tepiodog agaipeang HTiopei va TapataBel edv uTidpxel
EIOIK YV 1 T0U pou. AQaIpéaTe TIG op! £G OUOKEUEG TTou OXeTiovTal P 0TIk TAGKa/Bida 0oToU Kal
XpnoiorroiioTe éva karoapidl yia va TepioTpéweTe T Bida apioTepdaTpOGa Yia var aaipéaete T Bida. ApaipéaTe Oheg Tig Bideg,
QaQaipéaTe TV TTAGKA KaI 0AOKANPWOTE.
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6. NPOTEINOMENH @EZH XP'HEHE
+ Mmopei va ypnaigomomBef o omoiodiiriore onpeio g oTopaTikiig KodmTac, ahd ouvioTdral va emAéyeral wg oTaBepd onpeio
aykipwang yia opBodovTiKi Bepameia e emAeKTIKr ToTToBEMON aTNV Gvw Yvado kai Ty KdTw yvaBo e amogacn Tou yiarpou.

1) Avw yvaBog
2) Kérw yvabog

7. OPOOAONTIKH ZYZKEYH
# H opBodoviki) ouokeun eivar SiaBéatun otav eival oupBarr pe To ooV avegapTrTg papKag,

1) Bida OatoU
Tumog OpBodovTikA Zuokeun Afovag 0dnyol
. AaoTixévia Taivia .
ZeipdJA TofwT6 olpu Zeipd MJ, MD
. AaoTixévia Tawvia .
ZeipdJB EAaripio NiTi Zelpd JB
ZeipdJD Togwrd olppa eipd MJ
ZeipdG1 Togwé olppa Zeipa GD
361p6G2 Adoryvia Tanig Seip6 MJ, GD
Togwré olppa
. AagTixévia Tavia .
px F
£1pa J Toguwré olpua Zeipd MJ
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. [ NaoTixévia Tawvia | .
‘ Zelpa JS ‘ Tofuwro olgpa | Zeipd MJ, MD

BM%IESO)QI Naoixévia Tawvia - 1/8"~3/8", To§wré aUpua - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", EAaripio Ni-Ti: 01,8 ~
12,0mm

2) NMhdka oaTol

Tomog OpBodovrikii Zuokeun Bida
Zepd AP-T NaoTixévia Tavia
Teipa AP-L Tourd olpya eipd 20-AT
Zeipd AP-S

(MéyeBog: Aaomixévia Tawvia - 1/8"~3/8", To§wré oUpua - 0,018X0,025"~0,021X0,025")
Mévo n kaBopiapévn Bida diatiBetar yia Ty TAdka.

[NPOEIAOMOIHZH]

1. H emhoyr Tou pieyéBoug g Adkag kai TG Bidag TpEmel va £€€TGCETal TpOGEKTIKG TG Tov XelpoupyO odovTiaTpo Kai Ba
TIpéTel va AapBaVEl UTIOYN TV TTOIGTTA ToU 00ToU, Tov TUTIO Tou 00ToU, Ta AEIToUpYIKG GopTia TTou AoKOUVIa! 0Ta 00Td Kal
T ETEYYEIPATIKA GUUHOPQWOT Tou a0Bevolc.

2. ATrogUyere TNV Képyn T ormg g Bidag, TV amréroun kauyn kai T moMamAA kéjyn, kaBig augdver Tov kivduvo
Bpauong Tou EJQUTEVHATOG.

3.0 oBovriarpog péel va aokef edhoyn kpion 6rav amogaoiZel Tolog TdTog Adkag kai Bidag Ba ypnaiporoinGei yia
OUYKEKPIUEVEG EVOEICEIC.

4.MpootgTe Grav XpnOIHOTIOIE(TE pia 0pBOBOVTIK) GUTKEUH TToU HTTopEi vat TTpoKaAéTe! UTTEPBOMIKIY, i QuGTOAOYIKT
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KATaTIOVNOT) O€ OAES TIG CUOKEUES.

5. 01 aoBeveig Twv oToiwv 1) GUGKEUI EXEl EPUTEUBET yia TEPIGOOTEPOUG aTIO 24 prjveg TIpETTel v TTapakoAouBoUVTaI TUVEXG
yia ETMITTAOKES.

6. H xprion mAdkag A Bidag pikpétepou peyéBoug oe mepioxég uynAig Aeoupyikrig katamrévang popei va odnyiioel oe
Bpavon kai aToxid Tou EPQUTEGATOG,

MPOZOXH]
- H atehg atepéwan Tou Tpoidvrog mopei va Tpokahéael BAABN f Bpadan Tou mpoidviog kai o aoBevig umopei va aioBavei
pia aioBnon gEvou atpaTos.
2. Evunomwl o™ BlaKpITIKI] EuxEpeiat Tou 1ampod va agjohoyjoel TG 1TpIKEG KaTaOTAGEIG Tou aoBevolg Kal va emAESe TV
KaTaMNAGTEDN OUOKEUR OTEPEWONG Yial TOV EKGOTOTE Q0BEVr.
3. H euBuvn yia T owoT) emmAoyr Twv aoBevav, TV eMapk ekmaideuan, v eumieipia oty emhoyr kai ToroBémon
Mg TAGKag kai TG Bidag kal TV amégaon va peivel f v agaipeBel n TAGKa Kot 1 Bidal PeTeyXeIpnTIKG, evamikeral oTov
000VTiCTpO.
4. Kard v Totro8émon g Bidag, n afovikr triean Tou d¢ova Tou 0Bnyol otV kegad g Bidag mpEmel va epapudgeral
ETTAPKWG yial var BiaogaioTe ori n Aerrida éxel eioaxBel Mdpuwg omnv kegad g Bida. Auto éxel wg amotéAeapa T owoTr agovik
€ubuypdppion ki TV mAdpn i peragu Tou G§ova Tou odnyou kal TG Bidag, 0 TOV Kiv3Uvo OTpOY
AvagopeTikd, Ba umrdpyer augnpévog kivBuvog pnyavikrc BAGBNG ato su?umuua 1} oToV dova Tou 0dnyou.
5. H eioaywyn g Bidag pe utrepBoik d0vapn pmmopei va mpokakéael BAGBN i Bpadon Tou Tpoidvrog, eiBika edv n ook
TIUKVOTTal ToU a0BEvoU eival TIoAU UynAYj 1 To Traxog Tou 0oTod iva ToAU Tray(.

6. EQ elval aTiapaiT 1 01016peWON TEPIYPGUHATOS, 0 XEIPOUPYGG Bl TIpETTEI Va TIOQUYE! TV KAHYN TG GUOKEUAG O ia
o

7.AGBETE UGN 61 0 GOBEViG WTTOPE VG TPGUHATIOTE OE TTEPITTTLON KATATOOT TN OUOKEUTG.

TPOGYAAZEIZ]
I'Iplv amo 1 xprion, eAéy€re 611 n ouokeuaoia Kal To Tipoidy Bev Eyouv uTiooTel {npid.
Ba Tpémer va evpepUVEr TOV a0BEVH] Yia TOUG KIVOUVOUS Trou GXETIZovTal e T f eméppaon.
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3.Mpwv amo m ypron, ﬁcﬁulweene m\ 01 TIOBIAYPAQEG TOU TIpOIGVTOG TAIPIGT0UV e QUTES TTOU avaypagovTal OTNV ETIKETE.

4.B on €ival KataAnAn.

5.0 xpioTng Ba TpEmel va émﬁaun TiG 0Bnyieg TpIv a6 1 yprion. Eivar euBuvn Tou emayyeAuaria va xpoioToief Ta
mpoiovia Jelmedical aupguva pe TIg oBnyieg xpriong.

6.Mny XpNOINOTIOIEITE TTPOIGVTa Trou TIERTOUV GTO TIGTWHA. AUTO T TIOOV TIEME! Vel Eival QTIOOTEIpWREVO TIpIV AT T

7. éAcy&rs M GUPBATOTTA TwV OPYGVKY TIPIV aTI6 T Xprion.

[ANTENAEIZEIZ]

1. Na v XpnoigoTToleiTal Ot TIEPITTTIEIS evepyoU r mBavohoyoUEvng AofwENG f € AOBEVEIG TIoU £XOUV TTONYOUKEVWS
uaioBnromomBei aTo TITdvio.

2.Na v xpnaigomoieital o€ aoBeveig o egavidouv Siatapaxég Trou B ékavav Tov aoBevi} var ayvorioe Toug Trepiopiools
Mg GKQTTTG TAGKA OTEPEWONG KOl TWV BISWTGY EUQUTEUNATLY.

3. Na pnv xpnaiporoieffal o€ aoBeveig pe maidid (<12 etwv).un eheyyépevo diaprm, um KamvioTég f

4. Mnv epguredere oTic piCeg Twv BovTiwy, 0T ayyeia, aTa vedpa Kai OTa Iyuopeid.

5. Na pnv xpnoipomroieftar o€ aoBeveig pe xaunAn mukvoTnTa 1 aBlvapa 0oTa 0To OMEi0 TG EPPUTEUONS,

6.Na pnv 11 0¢ éykueg aoBeveic YUVaiKES.

[MONO FA MIA XPHEH]
I TrAuKe; Kal ol Blﬁzg cwm piag xprong. Mv znuvuxpnmpommn Oroiodijrrore eu@uTeupa Bev TipEE TroTé v
10 £MAQA e ailia, OWHaTIKoUG 0T0US  Uypd, AN Ba TTpémel va
amoppirretal. H mavms{zpvuolu nn muvuxpnmuoﬂumun NG ouokeurg evExeTal va odnyroe! o€ aoBapr BAG
aoBevolg, 6w Aoipwgn. H Jeil Medical Corporation dev gépel kapia euBlvn yia 6Aa Ta poBAruarta Trou TrpokaAoUvTal amé Ty
Emavaypnotoroinan.

[I'IAPENEPI'EIEE KAI YITIOMENON KINAYNOZ]
uevol Kivouvol, Kt avemBUpNTe EVEPYEIES HTTOPET VOl TIPOKUWOUV O OAEG TI ¢ emepBaoei. Or
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oovriaTpol Ba TpETTel va Xeipoupyodv TIPOGEKTIKG yia TV TpdAny mpoBAnuTLY kail va Aapdvouy Ta kardAnAa pétpa yia Tov
aoBevA) perd Ty eméBaon. Mropel miong va epgavioTody avemBUunTeg Tapevépyeles (aMepyia).

Mmopei va ejgaviaTouv TOAEG avTISPATEIS kat of TTo ouvnBIopEVES eival ol egfig:

*+ Méhuvon

+ Oheypovr (pAeypovr) pakakiv 107wV, GAeypovi] Twv 0iAwv, egEAKwON, UAITIBA 1 EpEBIOHGS TLV GTOMATIKQV 10TV, UTTEPTPOQia
0T0UG 10T0UG Twv OUAWV)

+ Atioppognon pidag

+ Odovrikr BAGBN

+ Midpnon (Aiarpnon Tou IyHopEiou KAl Twy TOIXWLATWY TG PIVIKAG Kkoémrag.)

* Awoppayia (EmaveykardoTaon, amiwheia eppuieGpaTo, karaypa)

+ Oidnua

+ Auogopia (Klvnﬂxmmu Ka xaAdpwaon Tou ejguTepaTog)

+ Névog (Auagopia)

* Aiarapayég avamrugng

* AMepyia (avidpaoeis umepeuaiobnoiag, Beppiki) euaioBnaia, epeBiopdg Tou dépuatog KAT.)

[MAFNHTIKH AKTINOBOAIA - NTAHPO®OPIEZ AZQAAEIAZ]
Aar?uAig yio payvnTIKij akTivoBoNia uré mpoiimrobéatig
ETayopev) amé padlouxvemTeg Bppavon oUppwva pe To mpotutro ASTM F 2182-19e2
H uionvnan mg mavoyzvng Qo padIoguYVoTTES BEpHaAVONG piag cuuxzugg 0T Yelpdepn TepiTTwon oBiynge oe au&nmg
Beppokpaaiag kard 5,45°C (Tog avixveutric), 0,51°C (206 avigveutric), 10,53°C'(3og aviyveutnig) atoug 1,5 T kai 2,82°
aviyveutdg), 1,00°C 120g aviyveutrg), 3,44°C (3og avixveutric) atoug 3,0 T utrd ouverike payvnTIKig ToHoypaiag pe xpnon
OTEIPLV uuvvmlmu OUVTOVIOHOU EYKeKpIpEVWY amd Tov FDA.

2. Porr) aTpéyng Kal ywvie ekTpomric oUppuva pe ASTM F2213-17, ASTM F2052-15
H Bokin ywviag ektpomig emavahrigBrie Tpeig (3) popég kai SiamoTwBnKe 61 Ta Befyata petakiviiBnkav 0° aTnv uynAdTepn
KaToTaon Tou Tviou payvnTikig H doxipn porrig TPEIG (3) Popég 0TO IG0KEVTPO Kal Ta delypaTa
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KivABnkav 0 poipeg TTpog 6Aeg Tig kateuBUvaelg. Qg ek TouTou, N Toooriki amrékhion Atav 0. Aev avixvedBrke port oTpéyng o€
payvnTiki Topoypagia 1,5 T MRI

3. Avrikeipeva elkovag oUp@uwva pe To ASTM F 211907
Yo mv akohousia mahpcov T1 SE kai GRE, 1o ipoidv emektabnke 1o péyioTo 4,64mm oe olykpion i TO apxIKG Tou OXrja.

H ipoavagepBeioa dokiun aciCera o pn kAvikég Sokiuéc. H mpaypariki adgnon mg Beppokpaoiag otov aoBevi} Ba e¢aprnBel
amd Bmgopoug Tapéyovieg mépav 1o SAR kai Tou xpdvou epapuoyrig RF. O aoBevg Trou xpnaipoTroiei T ouakeur popei va
umoBAnBef ot odpwon pe dodAeia uTro Tic akdAoUBES TUVBNKEG:

+ Zramikd payvnTikd mesio MRI 1,5T, MRI 3,0T, pévo

+ Méyiom xwpikd kion payvirikos mrediou 720 Guass/cm (mapekBod) pikpdtepn

+ MéyioTo avagepdpevo aloTna payvnTikig Topoypagiag, péaog 6pog SAR oAdkAnpou Tou owparog 2 Wikg

[ANOETEIPQEH]
+Tia Mn Avmumpwpzvo
To oloTnua aykUpwong Simhg kopugrig TpEme! var amrooTelpwBEl mpiv amd T xprian. ZuviaTevial o ak6AouBeg oBnyieg.
0} ToroBetfiore Tic ouoKeuég aTo KataMnho pmhok (kIT A Biako) xpropoToiwviag Aaideg kaif ydvTia xwpig ToUSpa yia va
amoQUYETE T HOAUVON Kat oTToIadiTIoTE GANY GpVTIKR ETTBPAON OTNV EMIQAVEID TG OUTKEUTG.
@ TUAI!TE 70 HTTAOK i pia XEIPOUPYIKT} TIETGETa.
6] ATIOOTEIPWOTE GTOV QepoaTey) AEBNTa Bpacou Trou éxer emkupuwBel kal ouvinenBei cluguva pe 1o ISO 17665 kai 1o ANSI
AAMI ST79. O1 akoAouBeg TrapapETpol EMIKUPWVOVTAI CUPPWVA pe T0 ISO 17665-1 kai CUVIGTEVTa yia aTTOOTEIPWOT.

[ Kukhog | | Xpévog ékBeang | XapakmnpioTikd @opriou | Xpdvog aTeyviparog |
[ Bapumra | 132°C | 15Aemd | AVOBITAWYEVD* | 30 AeTrTd |
| Npokevou | 132°C | 4Aemid. | Avadmiwpévo' | 30 Aemrd |

* ZmV TrepiTTwon YepaKMPIOTIKWV Gopriou, UVIaToUE T Xprion mepmuliyuatog mou éxel eykpiBei amd Tov FDAYia va
BiaoaNOTef OTi ) GUOKEU €ival TIpAYLQTIKG GTIOTTEIpWUEVI TIIV MO TrV EUQUTEUDN.
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* Mo ATrooTelpwpéva
H AmrooTeipwpévn Bida Oatod Zumnuuwg ArmAfig AyKUpwong TTapEXETal e ATIOOTEIpWON Yappa.
Huepopnvia Afgng : Avarpégre oty eTikéTa

[ZYNOHKEZ AMOOHKEYZHE KAI XEIPIZMOY]
Amareitan XEIPIOWOS Kal i TOU TTPOIGVTOG, d 0t §npd pépog o€ i 10~22°C kal uypaoia
10~30%.

AMOPPIVH]

moloBTore ELQUTEUpa XEl HoAuVBE! a6 ailia, IToUG OwpaTog f uypd, Bev 8 TTpémel TToTE va xprauoTToinBei §avd kal
Ba TpETE! Vol UGIOTTI KEIPIOHO UMWVl e TO TpWTOKOAO Tou VogoKopeiou. O1 GUOKEUEG TIpETTEl Vol aTroppiTTovTal wg
larpoTeXVoAOyIKG TPOIGVTa UYEIOVORIKYG TepIBaAYNG TUPPuVa PE TIG VOTOKOWEIGKES SIadIKATTES.

[ZYMBATOTHTA ZYZKEYHZ]

‘Exer emBeBaiwbei pévo n oupBarémia petal ouokeudy Trou Trapéyovial amé v Jeil Medical Corporation kai g OpBodovikrg
Zuokeurg Tou peyEBoug Trou kaBopiCeral aTi odnyieg xpriong (G§ovag odnyou, o ém Xepiod, eAaaTiki] Tavia, To¢wt6 oUppa,
eharripio NiTi). H oupBardmTa ye GUoKeVES ahwv KaTaokeuaoTwv dev Exel eAeyyBer K Sev uTdpyer Kapia eubovn o€ TETOIEG
TIEPITITGIOEIG.

[EIAONOIHZH NEPIZTATIKOY]
KdBe 00Bapo oupBAv Trou £xel TIpOKUWe! OE 0N UE T GUOKEUT| TTPETTEI VOl GVGQEPETTI OTOV KATAOKEUTOTH Kal 0TV apHGBIa apy
70U KpATOUG EAOUG 07O OTI0IO EIVal EYKATEGTNEVOS 0 XPAOTNG Kail} 0 GoBEViiG.

[EYIKEYAZIA]
To Zuomnpa aykUpwong SAig kopuprg ouaKeudleTal peHovwHEVA f OET. AUTA N GUOKEUN KaTaokeudZeTar kal wAeiTal amo Ty
Jeil Medical Corporation.
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[MEPIFPAGEE ZYMBOAQN]

Symbol

Description Symbol
ApIBUSG KaTaAdyou

Description

Kwdikdg Taptidag

Mnv
e#avuxpnoluonolﬁum @

MnV ETTAVATIOOTEIPWVETE

Huepopnvia KaTaoKeung M KataokeuaoTrg
Mn ATrooTeIpwHEVO 2 Xpron ARgng
MpoooxnA ATOOTEIPWYPEVO pe Xprion akTIVOBoAiag

ZupBOUAeUTEITE TIG
odnyieg XP’]UM @

Mnv 10 X| nmponomrz €QV ) CUOKEUATTa EXEI
UTTOOTEl (NI

Movadik
VUVVU)pIUTIKO OUOKEUNAG [ECTREF]

E€ouc1050TnpéVog avTITTpOoWTTOG oTNY
Eupwaiki Koivétnra

laTpikr CUOKEUT [ECIREP]

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, OMavdia

‘Opio Beppokpaciag

Mepiopiopudg vypaciag

O=EEePprEeE

ZUoTnuugovoU QATTOOTEIPWHEVOU PPAYHOU UE TIPOCTATEUTIKI) GUOKEUATIA OTO

EOWTEPIK
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Nederlands
[BEOOGD GEBRUIK]
Dubbe! Top Verankeringssysteem wordt gebruikt om een vast ankerpunt te maken voor het bevestigen van orthodontische
hulpmiddelen om de orthodontische beweging van tanden en kiezen te vergemakkeliken. Het wordt tijdelijk gebruikt en
wordt weer verwijderd zodra de orthodontische behandeling is voltooid. Bedoeld voor gebruik bij patiénten vanaf 12 jaar die een
orthodontische behandeling nodig hebben.

[MATERIAAL]
Botschroef: Titaniumlegering (ASTM F 136)
Botplaat : Titanium (ASTM F 67)

[BEOOGDE GEBRUIKERS]

De botschroef en botplaat van het Dubbel Top Verankeringssysteem zijn bedoeld voor gebruik door tandartsen of klinische
zorgverleners die getraind, ervaren en bekend zijn met het gebruik van orthodontische verankeringstechnieken. De tandarts moet
voldoende inschattingsvermogen hebben bij het beslissen welk type plaat en schroef voor specifieke situaties wordt gebruikt.

[PATIENTEN DOELGROEP]

Bij het gebruik van het medisch product moet rekening worden gehouden met het beoogde gebruik, de indicaties, contra-indicaties
en de bot-anatomie en medische gesteldheid van de patiént. De patiént moet 12 jaar of ouder zijn.

- Indicatie: Malocclusie klasse I, I, Il

[KLINISCH VOORDEEL]
+ Erwordt verwacht dat een succesvolle behandeling bij patiénten met tijdens een ling zal
leiden tot stabilisatie van de orthodontische verankering en verlichting van de symptomen van malocclusie.
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+ SSCP is beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed), waar het gekoppeld is aan de Basic
UDI-DI

- Openbare website van Eudamed (URL): https://ec.europa.euftools/eudamed
- Basis UDI DI: 08800089410033L2

- UDI Houder
UDI Informatie AI Informatie
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTI
Niet-steriel product (11) Productledatum
UDI-PI (11)YYMMDD (10)JYYMMDD-LXXX (10) Partij Nr.
Steriel Product (17) Geldigheidsdatum
(17)YYMMDD (10)JYYMMDD-LXXX (10) Parti Nr.

[PRESTATIEKENMERKEN VAN HET APPARAAT]
+ De prestaties en velligheid van de botschroef en botplaat van het Dubbel Top Verankeringssysteem zijn geverifieerd en zijn de
meest medische i voor op de onderkaak en bovenkaak.

[OMSCHRIJVING]

Het Dubbel Top Verankeringssysteem is ontworpen om een stevige verankering te bieden in de intra-orale onderkaak en
bovenkaak voor een orthodontische behandeling. De botplaten zijn gemaakt van titanium (ASTM F67) en de botschroef van een
titaniumlegering (ASTM F136). Het Dubbel Top Verankeringssysteem is ontworpen voor toepassing op verschillende orthodontische
instrumenten en is veelzijdig genoeg voor uiteenlopende Kiinische gevallen.

[GEBRUIKSAANWIJZING]
Na de patiénten een grond\ge uitleg te hebben gegeven over de noodzaak, voordelen en tekortkomingen van het gebruik van het
Dubbel Top moet de tandarts van de patiént verkrijgen voordat het systeem wordt gebruikt.
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1.VOORAFGAAND DE IMPLANTATIE
1)Het is noodzakelijk om na te gaan of de patiént enige allergieén heeft.
2)Bepaal de locatie van het implantaat

Kies de implantatielocatie aan de hand van het behandelingsdoel en de kwaliteit en kwantiteit van het bot. Gebruik een metalen
apparaat en rontgenfoto om te bevestigen dat de implantatielocatie voldoende afstand biedt tot de tandwortels en zenuwen.
3)Veerdoving in het aangewezen gebied voor het inbrengen van de schroef

Desinfecteer de implantatielocatie met een antiseptische oplossing en injecteer vervolgens het verdovingsmiddel. Zorg ervoor dat
de verdoving beperkt blijft tot het perifere zachte weefsel.

2.NA DE IMPLANTATIE

1)Ga verder met de volgende orthodontische procedure, naar oordelen van de tandarts.

2)De herstelperiode kan langer zijn als er niet voldoende fixatiekracht wordt bereikt door een slechte botkwaliteit

3)Tijdens de moeten bij bezoeken van de patiént de hygiéne, de mogelijkheid van
een latente ontsteking en de stabiliteit van de schroeven nagaan.

4)Verstrek indien nodig de volgende informatie aan de patiént.

() Vermid hard of taai voedsel gedurende ongeveer een week na de ingreep en raak het implantaat niet aan met je handen of tong.
(@) Vermijd drinken en roken gedurende 1 tot 2 weken na de procedure.

(3) Gebruik een zachte tandenborstel om het gebied rond de schroef schoon te houden om ontstekingen te voorkomen.

(@) Als je tiidens het gebruik van het apparaat schokken ervaart rond je gezicht of mond, of als het apparaat door elkaar wordt
geschud, ga dan naar het ziekenhuis.

3.NA VERWIJDERING VAN HET APPARAAT
QVerstrek indien nodig de volgende informatie aan de patiént.
Houd een goede mondhygiéne in stand om ontstekingen te voorkomen
4.IMPLANTATIE PROCEDURES
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1)Botschroef

(1) Kies de schroef op basis van de implantatielocatie en de botkwaliteit van de patiént.

(2) Bevestig de gekozen schroef aan de geschikte schroevendraaier. De schroevendraaier moet loodrecht op de schroef staan.
(3) Plaats de schroef verticaal op het oppervlak van het slijimviies en draai het handvat met de klok mee terwil je erop drukt,
zodat de punt van de schroef een gat in het corticale bot kan maken. Draai de schroevendraaier langzaam en voorzichtig om te
voorkomen dat de schroefas gaat trillen.

@) Stop met inbrengen wanneer de kop aan de onderkant van de schroef het slijmvlies raakt, en verwijder vervolgens de
schroevendraaier van de schroef.

2)Botplaat

(1) Nadat de diagnose is gedaan voor de orthodontische behandeling, bepaalt de tandarts de plek van de ingreep. Als er echter een
incisie nodig is op de plek waar de plaat wordt gezet, wordt dit bepaald de tandarts dit naar zijn oordeel.

(2 Kies de schroef en plaat op basis van de implantatieplek en de botkwaliteit van de patiént. De plaat moet mogelijk opnieuw
worden gevormd en/of bijgesneden om geschikt te zijn voor de botanatomie van de patiént.

(3 Bevestig de gekozen schroef aan de geschikte schroevendraaier (Serie 20-AT). De schroevendraaier moet loodrecht op de
schroef staan.

@) Terwij je de plaat op de gewenste plek houdt, plaats je de schroef verticaal op het opperviak en draai je met de klok mee terwijl
je erop drukt om de plaat en de schroef op de plek van de ingreep te bevestigen.

5.VERWIJDEREN VAN BOTPLATEN EN BOTSCHROEVEN

Het wordt aanbevolen om het implantaat na gebruik maximaal 24 maanden te dragen totdat je het verwijdert, want dit is de periode
waarin de orthodontische behandeling voltooid is, tenzij medische zorg vereist is. De verwijderingsperiode kan echter verlengd
worden als de tandarts een speciaal advies heeft. Verwijder de die bij de horen en
gebruik een schroevendraaier om de schroef tegen de klok in te draaien en te verwijderen. Verwijder alle schroeven, verwijder de
plaat, en voltooi.
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6. AANBEVOLEN PLEK VOOR GEBRUIK
*Het kan in elk deel van de mondholte gebruikt worden, maar het wordt aanbevolen om het toe te passen als vast ankerpunt voor
orthodontische behandeling, door het in de boven- en onderkaak te plaatsen, naar besluit van de arts.

1) Bovenkaak
2) Onderkaak

7. ORTHODONTISCH HULPMIDDEL.
% Orthodontische hulpmiddelen zijn te gebruiken als ze geschikt zijn voor het product, ongeacht het merk.

1) Botschroef

Type O i i Aandrijfas
Elastiek N
JA-serie Booadraad MJ, MD serie
. Elastiek :
JB-serie NiTi Voer JB-serie
JD-serie Boogdraad MJ-serie
G1-serie Boogdraad GD-serie
G2-serie Elastiek MJ, GD serie
Boogdraad
: Elastiek N
JF-serie Boogdraad MJ-serie
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Elastiek
Boogdraad

(Afmetingen: elastiek - 1/8"~3/8", Boogdraad - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti-veer: 01,8 ~ 02,0 mm)

‘ MJ, MD serie

JS-serie ‘

2) Botplaat
Type [} i i Schroef
AP-T serie
AP-L serie B:Z;as;zl; d 20-AT serie
AP-S serie 9

(Afmetingen: elastiek - 1/8"~3/8", Boogdraad -0.018X0.025"~0.021X0.025")
Alleen de aangewezen schroef is beschikbaar voor de Plaat.

[WAARSCHUWING]
1. De grootte van de plaat en de schroef moet zorgvuldig worden overwogen door de behandelend tandarts. De tandarts
moet tevens rekening houden met de kwaliteit van het bot, het type bot, de functionele belasting van het bot/de botten en de
postoperatieve naleving door de patiént.
2. Vermijd buigen van het schroefgat, scherp buigen en meervoudig buigen, want dit verhoogt het risico op implantaatbreuk.
3. De tandarts moet goed oordelen wanneer hij beslist welk type plaat en schroef hij voor specifieke indicaties gebruikt.
4.Wees voorzichtig met het gebruik van een orthodontisch apparaat dat overmatige, abnormale spanning op apparaten kan
veroorzaken.
5. Patiénten bij wie het implantaat al langer dan 24 maanden geir zit, moeten op worden
gecontroleerd.
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6. Het gebruik van een te kleine plaat of schroef op plekken met hoge functionele spanning kan leiden tot breuk en falen van
het implantaat.

LET OP]

1. Als het product niet goed wordt bevestigd, kan het beschadigd raken of breken, en dan kan de patiént een vreemd gevoel
ervaren.

2.Het s aan het oordeel van de arts om de medische toestand van de patiént te evalueren en een bevestigingsmiddel te
kiezen dat het meest geschikt is voor de desbetreffende patiént.

3. De tandarts draagt de verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, adequate training, ervaring in de keuze en
plaatsing van de plaat en schroef en de beslissing om de plaat en schroef postoperatief te laten zitten of te verwijderen.

4.Bjj het vastdraaien van de schroef moet er voldoende axiale druk van de aandrijfas op de schroefkop worden uitgeoefend
om ervoor te zorgen dat de kling volledig in de schroefkop zit. Dit zorgt voor een juiste axiale uitfijning en volledig contact tussen
de aandriffas en de schroef, waardoor er een minimaal risico op afdraaien is. Anders is er een verhoogd risico op mechanische
schade aan het implantaat of de aandriffas.

5.Als de schroef met te veel kracht wordt ingebracht, kan het product beschadigd raken of breken, vooral als de botdichtheid
van de patiént te hoog is of de botdikte te dik is.

6. Als contouren nodig zijn, moet de chirurg voorkomen dat het implantaat bij een schroefgat wordt gebogen.

7.Houd er rekening mee dat de patiént gewond kan raken als het apparaat wordt ingeslikt.

[VOORZORGSMAATREGELEN]

1. Controleer voér gebruik of de verpakking en het product niet beschadigd zijn.

2. De tandarts moet de patiént informeren over de risico's van een ingreep.

3. Controleer voor gebruik of de productspecificaties overeenkomen met die op het label.

4. Controleer of de verlichting in de operatiekamer goed is.

5. De gebruiker moet voor gebruik de gebruiksaanwijzingen doorlezen. Het is de verantwoordelijkheid van de professional om
Jeilmedical producten volgens de gebruiksaanwijzing te gebruiken
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6. Gebruik geen producten die op de vioer zijn gevallen. Dit product moet voor gebruik gesteriliseerd worden.
7. Controleer voor gebruik de geschiktheid van alle hulpmiddelen.

[CONTRA-INDICATIE]

1. Niet gebruiken bij actieve of vermoede infecties, of bij patiénten die eerder overgevoelig zijn geweest voor itanium.

2. Niet gebruiken bij patiénten met aandoeningen waardoor de patiént de beperkingen van de rigide fixatieplaat en
schroefimplantaten zou negeren.

3. Niet gebruiken bij kinderen (<12 jaar), mensen met suikerziekte die niet onder controle is, of overmatige rokers of
alcoholisten.

4.Niet implanteren in de tandwortels, vaten, zenuwen en sinussen.

5. Niet gebruiken bij patiénten met een slechte dichtheid of slechte botten op de plek van de implantatie.

6. Niet gebruiken bij zwangere vrouwen/ vrouwen die borstvoeding geven.

[VOOR EENMALIG GEBRUIK]

De platen en schroeven zijn voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Een implantaat mag na contact met bloed,
lichaamsweefsel of vioeistoffen nooit opnieuw worden verwerkt of gebruikt, maar moet worden weggegooid. Herproductie of
hergebruik van het implantaat kan mogelijk tot ernstig letsel leiden bij de patiént, zoals infectie. Jeil Medical Corporation neemt geen
verantwoordelijkheid voor alle problemen die door hergebruik worden veroorzaakt.

[BIJWERKINGEN EN RESTRISICO]

Bij alle chirurgische ingrepen kunnen restrisico's, bijwerkingen en ongewenste voorvallen optreden. Tandartsen moeten zorgvuldig
te werk gaan om problemen te voorkomen, en ze moeten na de operatie de juiste maatregelen treffen voor de patiént. Ook kunnen
er ongewenste bijwerkingen (allergie) optreden.

Er kunnen veel reacties optreden, waarvan dit de meest zijn:
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* Infectie

+ Ontsteking (Ontsteking van zachte weefsels, Gingivale ontsteking, Ulceratie, Gingivitis of irritatie van de buccale weefsels,
Hypertrofie in de gingivale weefsels)

Resorptie van de wortel

Tandbeschadiging

« Perforatie (Perforatie van de wanden van de sinus maxillaris en de neusholte).

Bloeding (Terugplaatsing, verlies van implantaat, breuk)

* Zwelling

. Ongemak (beweeglijkheid en loskomen van het implantaat)

* Pijn (Leed)

+ Groeiverstoringen

* Allergie i ies, thermische i huidirritatie, enz.)

[VEILIGHEIDSINFORMATIE]

MR Voorwaardelijk

1. Radiofrequente verwarming volgens ASTM F 2182-19e2

Evaluatie van door radiofrequentie geinduceerde verwarming van een worst-case apparaat leidde tot temperatuurstijgingen van
545°C (1e probe), 0,51°C (2e probe), 10,53°C (3e probe) bij 1 5Ten 2 82°C (1e probe), 1,00°C (2e probe), 3,44°C (3e probe) bij 3,0
Tonder MRI: met gebruik van FD;

2. Koppel en Doorbuigingshoek volgens ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

De doorbuigingshoek test werd drie (3) keer herhaald en het bleek dat de monsters in de hoogste stand van de MRI-spoel 0°
bewogen. De torsietest werd drie (3) keer herhaald in het isocentrum, en de monsters bewogen 0 graden in alle richtingen. Daarom
was de kwantitatieve schaal 0. Er werd geen torsie gedetecteerd onder 1,5T MRI.

82 Dual Top Anchor System



3. Beeldartefacten volgens ASTM F 2119-07

Bij de T1 SE en GRE pulssequentie werd het artefact maximaal 4,64 mm groter in vergeliking met de oorspronkelijke vorm.

De testis gebaseerd op niet-klinische testen. De werkelijke temperatuurstijging in de patiént hangt af van
verschillende factoren buiten het SAR en de tijd van RF-toepassing. De patiént die het apparaat gebruikt, kan onder de volgende
omstandigheden veilig gescand worden:

« Statisch magnetisch veld van 1,5T MRI, 30T MRI, alleen

+ Maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 720 Guass/cm (geéxtrapoleerd) of minder

+ Maximaal gerapporteerd MR-systeem, gemiddelde SAR voor het hele lichaam van 2 Wikg

[STERILISATIE]

+ Voor niet-steriel

Het Dubbel Top Verankeringssysteem moet voér gebruik gesteriliseerd worden. De volgende stappen worden aanbevolen;

(D) Plaats de hulpmiddelen in het juiste blok (it of blad) met een tang enfof poedervrije handschoenen om besmetting en
andere negatieve effecten op het opperviak van het hulpmiddel te voorkomen

(2 Wikkel het blok in een chirurgische doek.

(3) Steriliseer in de autoclaaf die is wordt ing met ISO 17665 en ANSI AAMI

ST79. De volgende parameters zijn geva\ldeerd vu\gens 1SO 17665~ 1 en worden aanbevolen voor sterilisatie;

Cyclus ingstij Ladil Droogtijd
Zwaartekracht 132°C 15 min. G 30 min.
Pre-vacuiim 132°C 4 min. Gewikkeld* 30 min.

*Wat betreft ladingskenmerken, raden wij het gebruik van een FDA-goedgekeurde wikkel aan om ervoor te zorgen dat het
hulpmiddel véor implantatie daadwerkelijk steriel is.
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+ Voor steriel
Dubbel Top Verankeringssysteem Steriele Botschroef wordt geleverd met gammasterilisatie.
Houdbaarheidsdatum: zie label

[OPSLAG EN GEBRUIK OMSTANDIGHEDEN]
Zorgvuldige behandeling en opslag van het product is vereist. Droog bewaren bij een temperatuur van 10~22°C en een
luchtvochtigheid van 10~30%.

[WEGGOOIEN]

Implantaten die met bloed, lichaamsweefsel of vioeistoffen besmet zijn, mogen nooit opnieuw worden gebruikt en hier moet volgens
het ziekenhuisprotocol mee worden omgegaan. Apparaten moeten volgens de procedures van het ziekenhuis worden afgestaan als
medische hulpmiddelen.

[COMPATIBILITEIT]

Uitsluitend de compatibiliteit tussen apparaten van Jeil Medical Corporation en orthodontische hulpmiddelen van de op de IFU
gespecificeerde grootte is bevestigd (aandrifas, handlichaam, elastiek, boogdraad, NiTi-veer). De bruikbaarheid met apparaten van
andere fabrikanten is niet getest, en in dergelijke gevallen is er geen aansprakelijkheid.

[KENNISGEVING VAN INCIDENTEN]
Elk emstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de provincie waar de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

[VERPAKKING]
Het Dubbel Top Verankeringssysteem is afzonderlijk of als set verpakt. Dit hulpmidde! wordt vervaardigd en verkocht door Jeil
Medical Corporation.
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[SYMBOOL OMSCHRIJVINGEN]

Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Nederland

Temperatuurlimiet

Vochtigheidslimiet

Symbol Description Symbol Description

Catalogusnummer Batchcode

® Niet opnieuw gebruiken @ Niet opnieuw steriliseren

&, Productiedatum M Fabrikant

Niet-Steriel 2 Houdbaarheidsdatum

A Let op Gesteriliseerd met bestraling

[E gReaggjri’lLi:gr?v?ijzing @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Uniek apparaat-1D [ECIREP) gg?“u;gﬂggﬁ;%e vertegenwoordiger in de Europese
Medisch apparaat [ECIREP] EMERGO EUROPE

X

Afzonderlijk steriel barriéresysteem met beschermende verpakking binnenin
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[ZAMYSLENY UCEL]

Systém dvaojitého horniho ukotveni Dual Top Anchor se pouZivé k zajisténi fixniho kotevniho bodu pro pfipevnéni ortodontickych
aparatli k usnadnéni ortodontického pohybu zubu. Pouziva se docasné a odstrafiuje se po ukonceni ortodontické Iécby. Pro pouziti
u pacientli ve véku 12 let a starsich, ktefi potfebuji ortodontickou lé¢bu.

[MATERIAL]
Kostni $roub: Slitina titanu (ASTM F 136)
Kostni dlaha: Titan (ASTM F 67)

[ZAMYSLENI UZIVATELE]

Kostni $roub a kostni dlaha Systemu dvomeha hormhu ukolvem Dual Top Anchor Jsou umeny pm pouzm stomatology nebo ékafi,
ktefi jsou vyskoleni, zkuseni a jsou technik ukotveni. Pfi ktery typ dlahy a
Sroubu pro konkrétni indikace poum musf stoma(olog uvazovat racionalné.

[CILOVA SKUPINA PACIENTU]
Zafizent je tfeba pouzivat s ohledem na zamyslené pouZiti, indikace, kontraindikace, kostni anatomii a zdravotni stav pacienta,
Zamysleny pacient by mél byt ve véku 12 let a starsi.

- Indikace : Malokluze 1., I1., Il

[KLINICKY BENEFIT]

+ Ocekava se, ze uspesnou lé¢bou u pacientd s malokluzi béhem ortodontické Iécby bude dosaZeno stabilizace ortodontického
ukotveni a pijde také k zmiméni symptomd malok\uze

+ SSCP je k dispozici v Evropské databdzi ych prostfedk (Eudamed), kde je propojen se zakladnim UDI-DI.
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- Vefejné webové stranky spolecnosti Eudamed (URL): ~https:/fec.europa.eultools/eudamed
- Zékladni UDI DI: 08800089410033L2

- UDI nosi¢
Al
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Nesterilni produkt (11) Datum vyroby
UDIPI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Sarze &.
Sterilni produkt (17) Datum expirace
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Sarze &.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY ZARIZENI]
* Viykon a bezpecnost kostniho Sroubu a kostni dlahy Systému dvojitého horniho ukotveni Dual Top Anchor byly ovéfeny a
predstavuji nejmodernéjsi zdravotnické prostfedky pro techniky ortodontického ukotveni na mandibulu a maxillu.

[POPIS]

Systém dvajitého horniho ukotveni Dual Top Anchor byl navrZen tak, aby poskytoval pro ortodontickou Ié¢bu pevné ukotveni

v intraorélni mandibule a maxille. Kostni dlahy jsou vyrobeny z titanu (ASTM F67) a kostni rouby jsou vyrobeny z titanové
slitiny (ASTM F136). Systém dvojitého horniho ukotvent je navrzen tak, aby se dal aplikovat na riizné ortodontické nastroje a je
dostatecné variabilni, aby uspokaj riizné klinické pripady.

[NAVOD K POUZITI]
Poté, co poskytne pacientim dikladné vysvétleni o nezbytnosti, vyhodéch a nedostatcich pouzivani Systému dvojitého horniho
ukotveni Dual Top Anchor, stomatolog musi pfed pouZitim ziskat souhlas pacienta.

JEILMEDICAL 87




1.PRED IMPLANTACI
1)Je nutné zkontrolovat, zda pacient nema néjakou alergii.
2)Lokalizovat umisténi implantatu
Vybrat misto implantace podle cile Ié¢by a kvality a mnoZstvi kosti. PouZijte |akeko\| kovové zafizeni a rentgenovy snimek pro
potvrzeni, Ze misto implantace umoZriuje dostatecny odstup od kofenti zubti a nerva.
3)Anestezie v misté urceném pro zavedeni $roubu
: Dezinfekce mista implantatu antiseptickym roztokem a poté aplikace anestetika. Ujistéte se, Ze anestezie je omezena na periferni
meékkou tkér,

2.PO IMPLANTACI

1)V nésledném ortodontickém zakroku postupujte dle Gsudku stomatologa.

2)Obdobi rekonvalescence miize byt prodiouZeno, pokud nebude dosazena dostatecna fixacni sila kvili $patné kvalité kosti.
3)Ortodontisté by méli béhem obdobi lécby pfi kontrolnich névstévach pacienta kontrolovat hygienu, moznost latentniho zanétu a
stabilitu roub

(l\/ pfipadé potfeby poskytnéte pacientovi nésledujici informace.

) Vyhnéte se tvrdému nebo podobnému jidlu asi tyden po zakroku a nedotykejte se lokality rukama nebo jazykem.

(2 Po dobu 1 az 2 tydnu po zakroku se vyhnéte piti a koufeni.

@ Pro prevenci z&nétu pouzivejte mékky zubni kartacek, abyste okoli Sroubu udrZovali gisté.

(@) Pokud pfi pouzivani pfistroje dostanete Sok v okoli obliceje nebo tst, pripadné pokud se pistroj tiese, navativte nemocnici.

3.PO ODSTRANENI ZARIZENI
(lV pfipadé potfeby posky\nele pacientovi nasleduj
(1) Dodrzujte Ustni hygienu, ¢imz predejdete zanétu

informace.

4.POSTUPY IMPLANTACE
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1)Kostni $roub

berte Sroub podle mista implantace a stavu kvality kosti pacienta.

ipevnéte vybrany Sroub ke kompatibilnimu utahovaku. Utahovak by mél byt kolmo ke Sroubu.

3) Umistéte Sroub vertikng na povrch sliznice a poté otoéte rukojeti ve sméru hodinovych rucicek za soucasného tlaku tak, aby
égléka Sroubu mohla vyhloubit diru v kortikaini kosti. Otacejte utahovakem pomalu a opatmé, aby se osa Sroubu neotfésala.

(@) Prestarite zavadét, kdyz se hlava na spodnim konci $roubu setka se sliznici. Poté vyjméte utahovak ze Sroubu.

2)Kostni dlaha
(1) Po stanoveni diagndzy ortodontické Iécby vybere stomatolog operaéni lokalitu. Pokud je vSak vyZadovan fez v misté, kde bude
umisténa dlaha, urci se tak na zakladé stomatologa.

@ Vyberte $roub a diahu podle mista implantace a stavu kvality kosti pacienta. Dlahu miiZe byt nutné upravit alnebo ofiznout, aby
odpovidala kostni anatomii pacienta.

(3) Pripevnéte vybrany $roub ke kompatibilnimu utahovaku (20-AT Series). Utahovak by mél byt kolmo ke Sroubu.

@) Drzte diahu na pozadovaném misté a umistéte Sroub vertikalng na povrch, poté otécejte ve sméru hodinovych rugicek a
soucasné na ngj zatlacte, abyste dlahu zafixovali a zasroubovali misto chirurgického zakroku.

5. ODSTRANENi KOSTNi DLAHY A KOSTNIHO SROUBU

Doporutuje se, aby byl implantat po pouZiti odstranén po dobu az 24 mésicd, coZ je doba ukongeni ortodontické [écby, pokud
neni nutna lékafska péce. Doba odstranéni vsak miiZe byt prodlouzena, pokud je k dispozici zviastni stanovisko zubniho Iékafe.
Qdstrarite ortodontické pomcky spojené s kostni destickou/kostnim Sroubem a pomoc Sroubovaku otacejte Sroubem proti sméru
hodinovych rucicek, abyste Sroub odstranili. Odstrarite vdechny Srouby, vyjméte desticku a dokoncete.

6. DOPORUCENA LOKALITA POUZITI
« Lze pouzit v jakékoli ¢asti dutiny Ustni, ale doporucuje se zvolit jako pevny kotevni bod pro ortodontickou lé¢bu selektivnim
umisténim do Celistni a dolni Eelisti podle rozhodnuti Iékare.
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1) Maxilla
2) Mandibula

7. ORTODONTICKE POUZITI
# Ortodontické pouZiti je k dispozici, pokud je kompatibilni s produktem bez ohledu na znacku.

1) Kostni $roub

Typ O ické pouZiti Hfidel pohonu
- Gumicka -

Seérie JA hbloukovy drat Série MJ, MD
5 Gumicka -

Série JB NiTi Spring Série JB

Série JD Obloukovy drat Série MJ

Série G1 Obloukovy drat Série GD
S Gumicka .

Série G2 Obloukovy drat Série MJ, GD
. Gumicka .

Série JF Obloukovy dral Série MJ
- Gumicka -

Série JS Gbloukovy drat Série MJ, MD

(Velikost: Gumicka - 1/8"~3/8", Obloukovy drét - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti Spring : 01,8 ~ 02,0mm)
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2) Kostni dlaha

Typ o] ické pouziti Sroub
Série AP-T
Série AP-L Gumicka Série 20-AT
Ol y drat
Série AP-S

(Velikost: Gumicka - 1/8"~3/8", Obloukovy drét - 0.018X0.025"~0.021X0.025")
Jen oznaceny $roub je mozné pouzit pro

[VAROVANI]

1. Viybér velikosti dlahy a Sroubu musi byt peclivé zvazen operujicim stomatologem a mél by zohlednit kvalitu kosti, typ kosti,
funkéni zatiZeni kosti (kosti) a pooperacni spolupréci pacienta.

2. Vlyhnéte se ohybéni otvoru pro Sroub, ostrému ohybani a vicenasobnému ohybani, protoze to zvy3uje riziko zZiomeni
implantatu. Ohybani zvy3uje riziko Ziomeni implantatu.

3. Stomatolog musi pfi rozhodovani o tom, ktery néstroj pouZit pro konkrétni indikace, uplatiiovat racionaini Gsudek.

4. Dbejte na pouzivani ortodontického aparatu, ktery mize zpUsobit nadmérné a abnorméini namahani viech zafizeni.

5. Pacienti, jejichz zafizeni bylo implantovano déle nez 24 mésicti, musi neustale sledovat stav pro pfipadné komplikace.

6. Pouziti poddimenzované dlahy nebo Sroubu v oblastech s vysokym funkénim namahanim muze vést ke zlomeni a selhani
implantatu.

[UPOZORNENI]
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1. Neiplna fixace vyrobku mize zplsobit jeho poskozeni nebo rozbiti a pacient mize mit pocit ciziho télesa.

2.Je na uvazeni ékafe, aby zhodnotil zdravotni stav pacienta a vybral fixacni prostfedek, ktery bude pro konkrétniho pacienta
nejvhodnéjsi.

3. Zodpovédnost za spravny vybér pacientli, odpovidajici $koleni, zkusenosti s vybérem a umisténim dlahy a $roubu a
rozhodnuti zanechat nebo odstranit dlahu a Sroub po operaci spociva na stomatologovi.

4. Pri implementaci $roubu je tfeba pfiméfené vyvinout axiini tlak hridele utahovéku na hlavu $roubu, ¢imz zajistite, Ze cepel

1 cela zasunuta do hlavy Sroubu. To mé za nésledek sprévné axialni vyruvnam apiny kontakt mezi hnacf hfideli a Sroubem,

¢imz se minimalizuje riziko zaobleni. V opacném pfipadé bude zvySené riziko mechanického poskozeni implantatu nebo hfidele
utahovaku.

5. Zavadéni $roubu nadmémou silou miiZe zplsobit poskozeni nebo zlomeni vyrobku, zejména pokud je hustota kosti
pacienta pfilis vysoka nebo tloustka kosti prilis silnd.

6. Pokud je nutné konturovani, chirurg by se mél vyvarovat u otvoru pro Sroub ohybani zafizeni.

7.Pamatujte, Ze v pfipadé spolknuti pfistroje mize dojit k poranéni pacienta.

[BEZPECNOSTNI POKYNY]

1. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda obal a vyrobek nejsou poskozeny.

2. Stomatolog by mél pacienta informovat o rizicich spojenych s operaci.

3. Pred poutitim zkontrolujte, zda specifikace vyrobku souhlasi se specifikacemi na 8titku.

4. Zkontrolujte, zda je jas operacniho sélu adekvatni.

5. Uzivatel by si mél pred pouZitim pfecist pokyny. Je odpovédnosti profesionéla pouZivat produkty Jeilmedical v souladu s
navodem k pouZiti.

6. Nepouzivejte vyrobky, které padli na podiahu. Tento produkt by mél byt pfed pouzitim sterilizovan.

7. Pred pouzitim zkontrolujte kompatibilitu nastrojd.
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[KONTRAINDIKACE]

1.Nepouzivat v pfipadech aktivni nebo suspektni infekce nebo u pacientu dfive senzitivnich na titan.

2. Nepouzivat u pacientl s poruchami zpusobujicimi, Ze by pacient ignoroval omezeni pevné fixacni dlahy a Sroubovych implantéti.
3. Nepouzivat u détskych pacientt (<12 let), pacientll s nezvladatelnou cukrovkou, nadmémych kufak nebo alkoholikd.

4. Neimplantujte do kofend zubu, cév, nervi a dutin.

5. Neni uréeno pro pouziti u pacientl se $patnou hustotou nebo Spatnymi kostmi v misté implantace.

6. Nepouzivat u téhotnych pacientek/kojicich Zen.

[POUZE NA JEDNORAZOVE POUZITI] .

Dlahy a 8rouby jsou na jedno pouZiti. NepouZzivejte je opakovang. Zadny implantét by nemél byt po kontaktu s kri, télesnymi
tkanémi nebo tekutinami znovu zpracovan nebo poutit, ale mél by byt zlikvidovan. Opétovné zpracovani nebo pouziti zafizeni
mUZe potencialné vést k vaznému poskozeni pacienta, napfiklad k infekci. Spolecnost Jeil Medical Corporation nenese Zadnou
odpovédnost za vsechny problémy zplsobené opétovnym pouzitim.

[VEDLEJSi UCINKY A REZIDUALNI RIZIKO]

Pri vdech chirurgickych zakrocich se mohou vyskytnout rezidualni rizika, vedlejsi Gcinky a neZadouci Gcinky. Stomatologové by
méli pracovat opatrné, aby se predeslo problémim a aby po operaci pfijali vhodna opatfeni pro pacienta. Mohou se také objevit
nezadouci vedlejsi Gcinky (alergie).

MizZe se objevit mnoho reakci. Nejbézr
* Infekce

+ Zanét (zanét mékkych tkani, zanét dasni, ulcerace, zanét dasné nebo podrazdéni bukalni tkané, hypertrofie v gingivalnich
tkanich)

jsou nasledujici:
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Resorpce kofene

Poskozeni zubli

Perforace (Perforace stény maxillami dutiny a nosni dutiny.)

* Krvaceni (reinstalace, ztrata implantatu, ziomenina)

Otok

Diskomfort (mobilita a uvolnéni implantétu)

Bolest (stresova)

Poruchy ristu

Alergie (reakce z hyper senzitivity, precitiivélost na teplo, podrézdéni kize, atd.)

[BEZPEENOSTNI INFORMACE PRO MR]

Podminéna MR

1. Vysokofrekvenéné indukovany ohfev podle ASTM F 2182-19e2

Radiofrekvencné indukované zahfivani zafizeni v nejhorsim pfipadé vedlo ke zvy3eni teploty 0 5,45°C (1. sonda), 0,51°C (2.
sonda), 10,53°C (3. sonda) pfi 1,5 T a 2,82°C (1. sonda), 1,00°C (2. sonda), 3,44°C (3. sonda) pfi 3,0 T za podminek MRI s
pouZitim MR civek schvélenych FDA.

2. To¢ivy moment a Ghel vychyleni podle ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Zkouska Uhlu vychyleni byla opakovana tfikrat (3) a bylo zji$téno, Ze pfi nejvy3sim stavu civky MRI se vzorky pohybovaly
pod Ghlem 0°. Testovani toivého momentu bylo opakovano tfikrét (3) v izocentru a vzorky se pohybovaly o 0 stupfit ve
vdech smérech. Proto byla kvantitativni stupnice 0. Pfi 1,5T MRI nebyl detekovan Zadny tocivy moment.

3. Obrazové artefakty podle ASTM F 2119-07
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V ramci pulzni sekvence T1 SE a GRE produkt prodiouzil maximélni velikost artefaktu ve srovnani s jeho plvodnim o0 4,64 mm.
Viyse uvedeny test se opira o neklinické testovani. Aktuaini zvySeni teploty u pacienta bude zaviset na fadé dalSich faktort mimo
SAR a dobé aplikace RF. Pacient pouzivajici zafizeni miize byt bezpecné skenovan za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole pouze 1,5T MRI, 3,07 MRI

* Maximalni prostorové gradi ké pole 720 Guass/cm nebo méné

« Maximalni héseny systém MR, priméma SAR celého téla v hodnoté 2 Wikg

[STERILIZACE]

* Pro nesterilni

Systém dVOjI(ehO homiho ukotveni musi byt pfed pouZitim sterilizovan. Dopcmcuﬂ se nasledujici pokyny;

(D Umistéte zafizeni do pfislugného bloku (soupravy nebo técu) pomocl klesti alnebo rukavic bez obsahu pudru, abyste
zabranili kontaminaci a jinym negativnim U¢inkim na povrchu zafizeni.

(2 Blok zabalte chirurgickou rouskou.

(3 Sterilizujte v autoklavu validovaném a udrZovaném v souladu s ISO 17665 a ANSI AAMI ST79. Nasledujici parametry jsou
validovany v souladu s normou ISO 17665-1 a doporuceny pro sterilizaci;

Cyklus Teplota Cas expozice Cl istika zatéze Cas suseni
Gravitace 132°C 15 min Zabaleno* 30 min
Predvakuum 132°C 4 min Zabaleno* 30 min
*V pfipadé istik zatéze Cujeme pouZiti obalu aleného FDA, &imzZ se zajisti, Ze zafizeni bude pred implantaci

skutecné sterilni.

+ Pro sterilni
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Sterilni kostni $roub v Systému dvojitého horniho ukotveni Dual Top Anchor je dodavan s gama sterilizaci.
Spotfebuite do: Viz stitek

[SKLADOVANi A PODMINKY MANIPULACE]
Je nutné peclivé zachazeni a skladovani produktu. Skladujte v suchu pi teploté 10~22°C a vihkosti 10~30%.

[LIKVIDACE]

Jakykoliimplantat, ktery byl kontaminovan krvi, télesnymi tkanémi nebo tekutinami, by se nemél nikdy znovu pouzita mélo by se s
nim zachézet podle nemocniéniho protokolu. Pfistroje musf byt jako medicinské é prostredky v souladu s
nemocniénimi postupy.

[KOMBINACE ZARIZENI]

Byla potvrzena pouze kompatibilita mezi zafizenimi poskytnutymi spolecnosti Jeil Medical Corporation a Ortodontickym zafizenim
velikosti uvedené v navodu k poutiti (hfidel ovladace, télo ruky, gumicka, drat oblouku, NiTi pruzina). Kompatibilita se zafizenimi
jinych vyrobcli nebyla testovana a v takovych pfipadech neneseme Zadnou odpovédnost.

[NAHLASENI INCIDENTU]
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla byt nahléSena vyrobci a pfislusnému orgénu clenského
statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient lokalizovan.

[0BAL]
Systémy dvojitého horniho ukotveni jsou baleny jednotlivé nebo jako sada. Toto zafizeni vyrabi a prodava Jeil Medical Corporation.
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[POPISY SYMBOLU]

Symbol Description Symbol Description
Katalogové &islo Kod $arze
Nepouzivejte opakované @ Nesterilizujte opakované
Datum vyroby M Vyrobce
Nesterilni 2 Spotiebujte do
Upozornéni Sterilizovano ozafovanim

E(I;%Si‘iltlidujte si navod k Nepouzivejte, pokud byl obal pos§kozen

sze;‘rllkzitr?ll identifikator [ECIREP]  Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

P EMERGO EUROPE
Zdravotnicke zafizeni [ECREP] Westervoortsedijk 60, 6827 AT Ahem, Nizozemsko
Teplotni limit Limitace vihkosti

O=EEePprEeE

Samostatni sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvniti
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Rom:

[SCOPUL VIZAT]

Sistemul Dual Top Anchor este utilizat pentru a oferi un punct fix de ancorare la montarea aparatelor ortodontice si pentru a facilita
deplasarea ortodontic a dintilor. Se utilizeazé provizoriu si se indeparteazé dupé finalizarea tratamentului ortodontic. Se foloseste
la pacientji cu varsta de cel putin 12 ani care au nevoie de tratament ortodontic.

[MATERIALE]
Surub os: aliaj de titan (ASTM F 136)
Placé os: Titan (ASTM F 67)

[UTILIZATORI VIZATI]

Surubul si placa pentru os din sistemul Dual Top Anchor sunt destinate a fi utiizate de cétre dentisti sau clinicieni care sunt instrui,
experimentati si familiarizatj cu folosirea tehnicilor de ancorare ortodonticé. Medicul stomatolog trebuie s dea dovadé de un bun
discerndmant atunci cand decide ce tip de placa si surub sa ufilizeze pentru indicatii specifice.

[GRUPT TINTA DE PACIENTI]
Dispozitivul rebuie utiizat Imand cont de scopul prevazut, de indicati, contraindicafii i de anatomia osoasa si starea de sanétate a
pacientului. Pacientul vizat trebuie sa aibé varsta de cel putin 12 ani.

- Indicatji : Malocluzie clasa I, II, lll

[BENEFICII CLINICE]

+ Se asteapta ca, in urma unui tratament reusit la pacientii cu malocluzie in timpul tratamentului ortodontic, sa se obtina stabilizarea
ancorajului ortodontic si ameliorarea simptomelor de malocluzie.

+ SSCP este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu Identificatorul
de Dispozitiv Unic (UDI-DI) de baza.
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- Site-ul public Eudamed (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed
- UDI DI de baza: 08800089410033L2

- Suport UDI
upl Informatii Al
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Produs nesteril (11) Data de productie
UDIPI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot Nr.
Produs steril (17) Data de expirare
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot Nr.

[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA ALE DISPOZITIVULUI]
+ Performanta si siguranta surubului si a plécii de os din sistemul Dual Top Anchor au fost verificate si acestea reprezinta dispozitive
medicale de ultima generatie pentru tehnici de ancorare ortodontica pe mandibula si maxilar.

[DESCRIERE]

Sistemul Dual Top Anchor a fost conceput pentru a asigura o ancorare fermé intra-oralé fn mandibulé si maxilar pentru tratamentul
ortodontic. Plcile pentru os sunt fabricate din titan (ASTM F67), iar suruburile pentru os sunt facute din aliaj de titan (ASTM F136).
Sistemul Dual Top Anchor este conceput pentru a se adapta la mai multe instrumente ortodontice si suficient de variat pentru a
satisface diverse cazuri clinice.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
In urma unei explicatii aménunite oferite pacientilor cu privire la necesitatea, beneficiile si dezavantajele utilizarii sistemului Dual
Top Anchor, medicul stomatolog trebuie sé obtina consimtamantul pacientului inainte de utilizare.
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1.INAINTE DE IMPLANTARE

1)Este necesar sa se verifice daca pacientul prezinta alergii.

2)Stabilirea locului implantului:

Alegeti locul implantului in funcfie de obiectivul tratamentului si de calitatea si cantitatea de os. Putefi folosi dispozitive metalice si
radiografii pentru a confirma ¢ locul de implantare permite o distanta corespunzétoare fatd de radacinile dintilor si de nervi.
3)Efectuati anestezie in zona desemnata pentru introducerea surubului

Dezinfectati locul implantului cu o solutie antisepticd, apoi injectati anestezicul. Asigurati-va c& anestezia se limiteazé la tesuturile
moi periferice.

2.DUPA IMPLANTARE

1)Continuati cu procedura ortodonticd ulterioara, conform deciziei medicului stomatolog.

2)Perioada de recuperare poate fi prelungita dacé nu se obtine o putere de fixare potrivitd din cauza calitétji slabe a osului.

3)in timpul perioadei de tratament, la vizitele ulterioare ale pacientului, ortodontii trebuie sa verifice igiena, posibilitatea unei
inflamatii latente si stabilitatea suruburilor.

4)Daca este necesar, fumizati urmétoarele informatii pacientului.

(1 Evitati alimentele tari sau dure timp de aproximativ o séptdméana dupa procedura si nu atingeti pe cat posibil locul respectiv cu
mainile sau cu limba.

@ Evitati s& beti si sa fumati timp de una pana la 2 saptaméni dupa procedurd.

(3) Pentru a preveni inflamatia, folositi o periuta de dinti moale pentru a mentine curata zona din jurul surubului.

@) Daca suferiti socuri in jurul fetei sau al gurii in timpul utilizari dispozitivului sau daca dispozitivul este miscat, mergeti a spital.

3.DUPA INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI
1)Dacd este necesar, furnizati urmétoarele informatii pacientului.
(D Mentineti igiena orala pentru a preveni inflamatia.
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4.PROCEDURI DE IMPLANTARE

1)Surubul pentru os

(1) Selectati surubul in functie de locul de implantare si e starea calitatii osoase a pacientului.

z\ Atasati sumbu\ selectat la 0 surubelnita compalwh\\a Surubul trebuie sa fie perpendicular pe surubelnit.

G\Asezau surubu\ vertical pe suprafata mucoasei, apoi rotm manerul in sensul acelor de ceasornic in t\mp ce Tl apasati astfel incat
varful suruhulu\ s& poata face o gaura in osul cortical Inloarcetl incet si cu prudenta surubelnita pentru a preveni trepidatia axei
surubuli

] Opriti procesul de insertie atunci cand capul de la extremitatea inferioara a surubului intélneste mucoasa, apoi scoateti
surubelnita din surub.

2)Placa pentru os

(1) Dupd ce diagnosticul tratamentului ortodontic a fost finalizat, medicul stomatolog va alege locul interventiei chirurgicale. Tnsé,
daca este necesara o incizie la locul unde va fi plasata placa, acest lucru va fi stabilit de medicul stomatolog.

(@ Selectati surubul si placa in functie de locul de implantare i de starea calitéii osului pacientului. Este posibil ca placa s&
necesite 0 remodelare sifsau o a]uslare pentru a se adapta la anatomia 0soasa a pacientului.

(3) Atasati surubul selectatla surubelnita compatibild (seria 20-AT). Surubelnita trebuie sé fie perpendiculara pe surub.
W in llmp ce tineti placa in Jocul dorit si plasati surubul vertical pe suprafata rolm in sensul acelor de ceasoric apasand in acelasi
tlmp pentrua fixa placa si surubul la locul \nterventle\

5.INDEPARTAREA PLACII $1 A SURUBULUI PENTRU 0S

Se recomandd ca implantul sa fie indepartat dupé o utilizare timp de pana la 24 de luni, reprezentand perioada de finalizare a
tratamentului ortodontic, cu exceptia cazului Tn care este necesara asistenta medicald. Cu toate acestea, perioada de indepartare
poate fi prelungité daca exista o recomandare speciala din partea medicului stomatolog. \ndepanat\ aparatu\ ortodontic asociat
cu placa/surubul pentru os si folositi o surubelnité pentru a roti surubul in sens invers acelor de ceasornic in vederea indepartérii
acestuia. Tnlaturat\ toate surubur\\e scoatetl placa si incheiati procedura
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6. RECOMANDARE PRIVIND LOCUL DE UTILIZARE
+ Poate fi utilizat in orice parte a cavitatii bucale, dar se recomanda ca acesta sa fie selectat ca punct de ancorare fixé pentru
tratamentul ortodontic prin plasarea selectivé in pérti din maxilar si mandibula conform deciziei medicului.

1) Maxilar
2) Mandibula

7. APARATURA ORTODONTICA

*#Aparatura ortodontica este disponibila atunci cand este compatibila cu produsul, indiferent de marca.

1) Surubul pentru os

Tip Ap a Tija surubelnita
Seria JA Bands de cauciue Seria MJ, MD
Arc ortodontic
Banda de cauciuc .
Seria JB Arc NiTi Seria JB
Seria JD Arc ortodontic Seria MJ
Seria G1 Arc ortodontic Seria GD
Seria G2 Banda de cauciuc Seria MJ, GD
Arc ortodontic
Seria JF Band de cauciuc Seria MJ
Arc ortodontic
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Seria JS } Banda de cauciuc |

Arc ortodontic | Seria MJ, MD

(Dimensiune: banda de cauciuc - 1/8"~3/8", Arc ortodontic - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Arc Ni-Ti: 01.8 ~
02.0mm)

2) Placa pentru os

Tip Aparatura ica Surub

Seria AP-T

Seria AP-L Banda de cauciuc Seria 20-AT
Arc ortodontic

Seria AP-S

(Dimensiune: banda de cauciuc - 1/8"~3/8", Arc ortodontic - 0.018X0.025"~0.021X0.025")
Doar surubul specificat este valabil pentru P\aca

[AVERTIZARE]
1. Selectarea dimensiunii placii si a surubului trebuie sé fie analizata cu atentie de catre medicul stomatolog care trebuie sa ia in
considerare calitatea osului, tipul de os, sarcinile functionale exercitate asupra osului (oaselor) si felul in care pacientul va respecta
regulile post- uperalom

2. Evitati indoirea in orice fel a orificiului surubului, deoarece creste riscul de rupere a implantului.

3. Medicul stomatolog trebuie s dea dovada de un bun discemamant atunci cand decide ce tip de placé si de surub sa utilizeze
pentru indicatiile specifice.
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4. Avell grija s& nu utilizati un aparat ortodontic care poate provoca o solicitare excesiva, anormalé asupra tuturor d\spozw(lvelor
5. Pamentu al caror dispoziiv a fost implantat de mai mult de 24 de luni trebuie sa fie sub observatie continua pentru prevenirea
complicatilor.

6. Utiizarea unei placi sau a unui surub subdimensionate in zonele de solicitare functionalé ridicata poate duce la fisurarea si la
defectarea implantului.

[ATENTIE]
1. Fixarea incompleta a dispozitivului poate cauza deteriorarea sau ruperea acestuia, iar pacientul poate avea senzatia de prezenta
a unui corp stréin.

2.Este la latitudinea medicului s& evalueze conditiile medicale ale pacientului si sa selecteze un dispoziiv de fixare care sé fie cel
mai potrivit pentru fiecare pacient in parte.

3. Medicul stomatolog este responsabil de selectarea corectd a pacientilor, de asigurarea unei pregatiri adecvate, de experienta

\r;‘ alegerea si aplicarea placii si a surubului, precum si de decizia de a mentine sau indeparta placa si surubul dupa interventia
chirurgical.

4.Lainsurubarea surubului, este crucial ca presiunea axiald exercitata de tija surubelnitei in capétul surubului s fie aplicata in mod
corespunza(or astfel inct lama sa fie introdusa complet in capétul surubului. Aceasta p practica asigura o aliniere axiala adecvata

$i un contact complet intre ta surubelnitei si surub, reducand la minimum riscul de rotunjire. In absenta acestui procedeu corect,
exista un risc crescut de deteriorare mecanica a implantului sau a tiei.

5. Introducerea surubului cu o forta excesivé poate cauza deteriorarea sau ruperea dispozitivulu, in special dacd densitatea osoasé
a pacientului sau grosimea osului sunt prea mari

6.In cazul in care este necesara o conturare, chirurgul trebuie sa evite indoirea dispozitivului in dreptul orificiului pentru surub.
7.Este important sa fiti constient de faptul ca existé riscul de ranire a pacientului in cazul in care dispozitivul este ‘inghitit:

[PRECIZAR]]
1. Inainte de utiizare, verificat daca ambalajul si produsul nu sunt deteriorate.
2. Medicul stomatolog trebuie s informeze pacientul cu privire la riscurile legate de interventia
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3.Tnainte de utilizare, verificati dacé specificatile produsului corespund celor de pe efichetd.

4. Verificati daca Juminozitatea séli de operatie este adecvata.

5. Utilizatorul trebuie sa citeasca |nslruclmn|\e inainte de utilizare. Este responsabilitatea profesionistului sa utilizeze produsele Jeil
Medical in conformitate cu instructiunile de utlizare.

6. Nu utilizati produsele daca au fost scapate pe jos. Acestea trebuie sé fie sterilizate inainte de utiizare.

7. Verificati compatibiltatea instrumentelor inainte de utiizare.

[CONTRAINDICATI]

1. Evitati utilzarea in cazul unei infectii existente sau suspectate sau la pacienti care au avut reactii de sensibilitate anterior la titan.
2.Anu se utiliza la pacienti care prezinta tulburari care sa-i determine s ignore restrictiile asociate implanturilor cu pléci i suruburi
rigide de fixare.

3.Anu utiliza la copiii sub 12 ani, la pacienti cu diabet necontrolabil, la fumétori in exces sau la alcoolici.

4.Anu se implanta in rédécinile dintilor, vasele de sange, nervi si sinusuri

5.Anu se utiliza la pacienti cu densitate redusa sau oase slabe in locul de implantare.

6.Anu se utiliza la femeile insércinate sau care alapteaza.

[DE UNICA FOLOSINTA]

Placile si suruburile sunt de unica folosinta. Nu le refolositi. Niciun implant nu trebuie sa fie reprocesat sau reutilizat dupé contactul
cu sange, tesu(un sau fluide corporale, ci trebuie eliminat. Reprocesarea sau reutilizarea  dispozitivului poate avea ca rezultat
potential vatamarea grava a pacientului, cum ar fi o infectie. Jeil Medical Corporation nu fsi asumé nicio responsabilitate pentru
toate problemele cauzate de reutiizare.

[EFECTE SECUNDARE $I RISC REZIDUAL]

Riscurile reziduale, efectele secundare si evenimentele adverse pot apérea in toate procedurile chirurgicale. Medicil stomatologi
trebuie sa opereze cu atentie pentru a preveni problemele si s& ia masurile adecvate pentru pacient dupa operatie. Pot apérea si
efecte secundare nedorite (alergn)
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Pot apérea mai multe reacti, iar cele mai frecvente sunt urmétoarele:

* Infectie

. Inﬂamagle (inflamatie a tesuturilor moi, inflamatie gingivala, ulceratie, gingivita sau iritarea tesutului bucal, hipertrofia tesuturilor
gingivale)

+ Resorbtie radiculara

+ Deteriorarea dintelui

+ Perforare (perforarea peretilor sinusului maxilar si ai cavitatii nazale)

+ Séngerare (reinstalare, pierderea implantului, fisurare)

* Umflare

+ Disconfort (mobilitate i slabire a implantului)

« Durere (disconfort)

+ Tulburari e crestere

+ Alergie (reactji de hipersensibilitate, sensibilitate termica, iritatji cutanate etc.)

[INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RM]

RM conditionata

1. Incalzire indusa de radiofrecventa conform ASTM F 2182-19e2

Evaluarea incélziri induse de radiofrecventd a unui dispozitiv de cea mai slaba calitate a condus la cresteri de temperaturd de 5,45°C
(prima sondd), 0,51°C (a doua sondd), 10,53°C (a treia sonda) la 1,5 T si 2,82°C (prima sonda), 1,00°C (a doua sonda), 344°C (a
treia sondd) la 3,0 T in condifii de RMN utilizand bobine aprobate de FDA.

2. Unghiul de torsiune si de deformare in conformitate cu ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Testul unghiului de deformare a fost repetat de trei (3) ori si s-a constatat ¢ probele au fost deplasate la 0° in cea mai inaltd
conditie a bobinei RMN. Testarea torsiunii a fost repetaté de trei (3) orila izocentru si probele s-au deplasat cu 0 grade in toate
directile. Prin urmare, scara cantitativ a fost 0. Nu s-a detectat nicio torsiune in cadrul RMN de 1,5 T.
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3. Artefacte imagistice in conformitate cu ASTM F 2119-07
In cadrul secventei de impulsuri T1 SE si GRE, produsul a extins dimensiunea maximé a artefactelor cu 4,64 mm faté de forma sa
originala.

Testul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non clinica. Cresterea reala a temperaturii la pacient va depmde de o varietate
de factori, dincolo de SAR si de timpul de aplicare a RF. Pacientul care utilizeaza dispozitivul poate fi scanat in siguranta in
urmétoarele conditi

+ Camp magnetic static RMN de numai 1,5 T RMN, 3,0 T RMN

+ Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Guassfcm (extrapolat) de mai putin de

+ SAR maxim raportat de sistemul RM pentru intregul corp de 2 Wikg

[STERILIZARE]
+ Pentru nesterile
Sistemul Dual Top Anchor trebuie sterilizat inainte de utilizare. Se recomandé urmétoarele instruct

i
() Asezati dispozitivele in blocul corespunzator (trusé sau tava) folosind pensete si/sau ménusi fara pulbere pentru a evita
contammarea si orice alt efect negativ asupra suprafetei dispozitivului.

@ Tnveliti blocul cu un camp chirurgical.

6] Stenl\za(l in autoclavul validat si intretinut in conformitate cu ISO 17665 si ANSI AAMI ST79. Urmatorii parametri sunt validati in
conformitate cu IS0 17665-1 si sunt recomandan pentru sterilizare;

Ciclu a | Timp de expunere | C: isticile incarcaturii Timp de uscare
Gravitatie 132°C 15 min. [mpachetate‘ 30 min.
Prevacuum 132°C 4 min. Impachetate* 30 min.

*1n cazul caracteristicilor incércéturi, se recomand utiizarea unui invelis autorizat de FDA pentru a asigura sterilitatea
dispozitivului inainte de implantare.
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+ Pentru sterile
Surubul steril de os din sistemul Dual Top Anchor este furnizat prin sterilizare gamma.
Data limita de utilizare: Consultatj eticheta

[CONDITII DE DEPOZITARE $I MANEVRARE]
Este necesara manevrarea si depozitarea atenta a produsului. A se depozita intr-un loc uscat, la o temperaturd de 10~22°C sio
umiditate de 10~30%.

[ELIMINARE]
Fiecare implant care a fost contaminat cu sange, tesuturi sau fluide corporale nu trebuie s& mai fie utilizat niciodata si trebuie
manevrat in conformitate cu protocolul spitalului. Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale de asistentd medicala in
conformitate cu procedurile spitalului.

[COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI]

Afost confirmaté doar compatibilitatea dintre dispozitivele furnizate de Jeil Medical Corporation si aparatura ortodontica de
dimensiunea specificata pe IFU (tja surubelnitei, manerul, banda de cauciuc, arcul ortodontic, Arcul NiTi). Compatibilitatea cu
dispozitivele altor producétori nu a fost testata si nu exist nicio raspundere in astfel de cazuri.

[NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE]
Orice incident grav care a avut loc Tn legaturd cu d\spozmvul trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din statul
membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul fsi au/are resedinta.

[AMBALAJUL]
Sistemul Dual Top Anchor este ambalat individual sau in set. Acest dispozitiv este fabricat si vandut de Jeil Medical Corporation.
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[DESCRIEREA SIMBOLURILOR]

Symbol Description Symbol Description

Numar de catalog Cod lot

® A nu se reutiliza @ A nu se resteriliza

&, Data de fabricatie M Producator

Nesteril 2 Data limita de utilizare

A Atentie Sterilizat prin iradiere

[E ggﬂiulgggmstruchumle @ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
L‘?segg;'ﬁsﬁum'c al [ECREP] Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
Dispozitiv medical [ECREP) {loeammobrsga 60, 827 AT Amherm, Olanda

,R/ Limita de temperatura Limita de umiditate
Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior
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Magyar
[RENDELTETES]
A kenos felsd horgonyrendszen arra hasznauak hogy egy megfele\u régzitési pontot biztositson a fogszabalyozo eszkozok
gak hasznéljék, és a kezelés befejezése
utén enavuhqak 12 éves vagy |ddsebb betegnél hasznalha\o akmek ortodentikus kezelesre van sziksége.

[ANYAG]
Csontcsavar: Titandtvozet (ASTM F 136)
Csontlemez: Titan (ASTM F 67)

[CELFELHASZNALOK]

Akettos felsd jat és olyan fogorvosok vagy klinikusok haszna\haljak akik képzettek,
tapasztaltak és ismerik a fogszabalyozo rogzitési technikak A amikor
elddnti, hogy melyik lemezt és csavartipust hasznélja bizonyos md\kéclukhoz

[PACIENS CELCSOPORT]

Az eszkdzt a rendeltetésszeril hasznalat, a javallatok, az ellenjavallatok, valamint a beteg csont anatémidjanak és egészségi
4llapotanak figyelembevételével kell hasznalni. A beteg legalabb 12 éves vagy iddsebb kell legyen.

- Javallat : Afogak I, IL., lll. osztélyd rendellenes lldsa

[KLINIKAI ELONY]

+ Aszkeletdlis horgony stabilizélasa és a rendellenes fogéllés tiineteinek enyhitése varhaté a fogszabélyozasi kezelés sorén a

rendellenes fogallasban szenvedd betegek sikeres kezelésével

+ AzSSCPaz eszkozok europai azi (Eudamed) érhetd el, ahol az alapvetd egyedi eszkozazonosito-
o (Basic UDI-DI)
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- Eudamed nyilvanos weboldal (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed
- Basic UDI DI: 08800089410033L2
- Egyedi eszkozazonosito hordozo

Egyedi eszkdzazonosité informacio A
informacié
Egyedi eszkozazonosito-
eszkézazonositd (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
(UDI-DI)
Nem steril termék (11) Gyartas datuma
Egyedi eszkdzazonosits- (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Tételszam
Termékazonositd Steril termék (117) Lejérati datum
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Tételszdm

[AZ ESZKOZ TELJESITMENYJELLEMZOI]
*Akettds felsd at ellendrizték, és ezek a

legmodernebb orvostechnikai eszkozoket Kepwsehk az allkapocshoz ésafelst al\csonthoz torténd fogszabalyozasi rogzitési
technikéknal.

[LEIRAS]

A kettds felso horgonyrendszen ugy tervezték, hogy s szwlard mgzwtest biztositson az intraoralis al\kapocsban es a felst allcsontban
egy titanbol (ASTM F67), a pedig 6l (ASTM F136)
gyartiak. A kettos felso horgonyrendszen (igy tervezték, hogy killonbozd fogszabalyozo eszkozokre alkalmazhato legyen, és elég

valtozatos legyen ahhoz, hogy kielégitse a kiilonbozd Kiinikai eseteket.

JEILMEDICAL m



[HASZNALATI UTASITAS]
Miutan egy alapo: tta tGs fels a likségességérdl, elonyeirdl
és h\anyossaga\rol a fogorvosnak haszné\a\ elétt meg kel\ szerezme abeteg beleegyezése\

1.IMPLANTACIO ELOTT

1)Ellendrizni kell, ho%y a beteg allergiés-e valamire.

2)Az implantétum helyének meghatdrozésa

Valassza ki a beiiltetés helyét a kezelés céljanak és a csont ming:

fémeszkozzel és rontgenfelvétellel erdsitse meg, hogy az \mp\amamés he\y megfe\elé 1évolségoi biztosit a foggyukerektb\ ésaz

idegektdl.

3; rzéstelenités a csavar behelyezésére kijeldlt helyen

ertdtlenitse az |mglantalum helyét fertétlenits oldattal, majd fecskendezze be az érzéstelenitét. Ugyeljen arra, hogy az

periférias

2.IMPLANTACIO UTAN

1)Folytassa az ezt kovetd fogszabdlyozasi eljérast a fogorvos megitélése szerint.
i idoszak 3 ha a rossz miatt nem éri el a megfelel rdgzitderst,
3)Akezelési iddszak alatt, a ési viziteken a alyozo kell'a higiéniat, a latens

gyulladds lehetdségét és a csavarok stabilitésat
{Szukseg esetén biztositsa a kdvetkez6 informécidkat a betegnek.
Az eljarés utan korilbelil egy hétig kerllje a ragds vagy kemény ételeket, és ne érintse meg a kezével vagy a nyelvével.
wzw Az eljarast kovetSen 1-2 hétig keriilje az alkoholfogyasztast és a duhanyzas
(3)Agyulladas megelozése erdekeben hasznéljon puha fogkefét a csavar koriili terilet tisztén tartésahoz,
(@) Ha az eszkoz hasznalata kozben megsérti az arcat vagy a széjat, vagy ha az eszkoz mozog, keresse fel az orvosat.

3,AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA UTAN
1)Sziikség esetén biztositsa a kovetkez i aciokat a betegnek.
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(1 Tartsa fenn a szajhigiéniat a gyulladas megeldzése érdekében!

4,BEULTETESI ELJARASOK

1)Csontcsavar

(1) Vélassza ki a csavart az implantécid helye és a beteg csontminségének éllapota alapjan.

(2) Csatlakoztassa a kivalasztott csavart a kompatibilis ortodentikus behaijtohoz. A behajtonak merélegesnek kell lennie a csavarra.
(3) Helyezze a csavart filggdlegesen a nyalkahartya feliletére, maﬁ forgassa el a foganty(t az 6ramutatd jarasaval megegyezo
iranyba, mikozben gy nyomja meg, hogy a csavar cslcsa lyukat firhasson a corticalis csontba. Forgassa a behajtét lassan és
cvatosan, hogy megakadalyozza a csavar tengelyének razkodésat.

(@) Hagyja abba a behelyezést, amikor a csavar als6 végén évé fej eléri a nyalkahartyat, majd tavolitsa el a behajtét a csavarrdl.

2)Csontlemez

(1) A fogszabalyozo kezeléssel kapcsolatos diagndzis befejezése utén a fogorvos kivalasztia a miitét helyét. Ha azonban a lemez
elhelyezésének helyén bemetszésre van sziikség, azt a fogorvos donti el.

(2 Valassza ki a csavart az implantacio helye és a beteg inGségének allapota alapjan. El6fordulhat, hogy a lemezt t kell
alakitani és/vagy meg kell szabni, hogy megfeleljen a beteg csontos anatémidjanak.

(3) Csatlakoztassa a kivalasztott csavart a kompatibilis ortodentikus behajtohoz (20-AT sorozat). A behajtonak merclegesnek kell
lennie a csavarra.

(@) Mikzben a lemezt a kivant helyen lan}a, helyezze a csavart fiiggdlegesen a feliiletre, majd forgassa az dramutato jéraséval
megegyezd iranyba, mikbzben nyomja lefelé, hogy rogzitse a lemezt és becsavarja a mitéti teriileten!

5. CSONTLEMEZ ES CSONTCSAVAR ELTAVOLITASA

Javasoljuk, hogy az implantatumot legfeljebb 24 hdnap\% tarté hasznalat utén tévolitsa el, ami a fogszabalyozo kezelés
befejezésének ideje, kivéve, ha orvosi ellétésra van szilkség. Az eltévolitési idészak azonban meghosszabbithatd, ha a fogorvos
kiilon véleményt ad. aela tartozd alyozo eszkozoket, és (zoval forgassa el
a csavart az oramutato jarasaval ellentétes iranyba az eltévolitdsahoz. Tavolitsa el az dsszes csavart, vegye le a lemezt és fejezze
be.
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6. AJANLOTT HASZNALATI HELY
djlireg barmely részén alkalmazhato, de ajanlott, hogy az orvos dontése alapjan kivalasztva szelektiven az llkapocs és a
fels6 allcsont részeibe helyezve rogzitett rogzitési pontként a fogszabalyozo kezeléshez.

1) Allkapocs
2) Felso allcsont

7 FOGSZABALYOZASI ESZKOZ

eszkoz akkor all ésre, ha a markatol fiiggetlentil kompatibilis a termékkel.
1)Csontcsavar
Tipus F al asi eszkoz Hajtészar
JA sorozat Fogszabalyzd huzal MJ, MD sorozat
JB sorozat Gu;gm\szala JB sorozat
NiTi rugé

JD sorozat Fogszabalyz6 huzal MJ sorozat

G1 sorozat Fogszabélyzo huzal GD sorozat

G2 sorozat Gumﬂg MJ, GD sorozat
Fogszabalyzo huzal

JF sorozat GLME MJ sorozat
Fogszabiélyz6 huzal
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JS sorozat ‘ leg ‘ MJ, MD sorozat
| Fogszabalyzd huzal |

(méret: gumiszalag - 1/8'~3/8", Fogszabalyzé huzal - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti rugd: 01,8~ 02,0mm)

2)Csontlemez

Tipus F alyozasi eszkoz Csavar
AP-T sorozat
AP-L sorozat Gumllszallag 20-AT sorozat
F huzal

AP-S sorozat

(méret: gumiszalag - 1/8"~3/8", Fogszabalyzo huzal - 0,018X0,025"~0,021X0,025")
Csak kijeldlt csavar hasznalhato a lemezhez.

[FIGYELMEZTETES]

1. Az operald fogorvosnak gondosan mérlegelnie kell a lemez és a csavar méretének kivalasztasat, és figyelembe kell vennie a
csont mindséget, a csonttipust, a csont(ok)ra gyakorolt funkciondls terhelést és a beteg mitét uténi egyuttmikdesét.

2.Kerlilje a csavarlyuk meghajlésat, az éles hajlitast és a tobbszoros hajlitést, mivel ez noveli az implantétum térésének kockazatat.
3. Afogorvosnak és a sebésznek ésszerli dontést kell hoznia, amikor arrol dont, hogy melyik lemez- és csavartipust hasznélja az
adott tiinethez.

4. Ugye\Jen arra, hogy ne olyan fogszabalyozo eszkozt hasznaljon, amely tulzott, rendellenes feszilltséget okozhat minden

eszk

5. Azokna\ abetegeknél, akiknek az eszkozét tobb mint 24 honapja iiltették be, a szovédme folyamatos ésére van
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szilkséy
6. Egy alulméretezett lemez vagy csavar hasznalata nagy funkcionalis fesziiltségti teriileteken az implantatum toréséhez és
meghibasodasahoz vezethet.

[VIGYAZAT]
1. Atermék hidnyos rogzitése karosithatia vagy eltdrheti a terméket, és a beteg idegen testet érezhet a szajéban.
2.Az orvos sajat belatasa szerint értékeli a beteg egészségi allapotat, és valasztja ki az adott beteg szamara legmegfelelobb
rogzitdeszkozt.
3.Abetegek megfeleld kivalasztésaért, a megfeleld képzésért, a lemez és csavar kivalasztésaban és elhelyezésében szerzett
tapasztalatért, valamint a lemez és csavar mitét utani elhagyasara vagy eltavolitasara vonatkozo dontésért a fogorvos felelds.
4.Acsavar rogzitésekor a hajtétengely axidlis nyomasat a csavarfejbe megfelelden kel kifejteni annak biztositésa érdekében, hogy
apenge teljesen be legyen helyezve a csavarfejbe. Ez megfeleld is igazitast és teljes érintkezést eredményez a hajtétengely
és a csavar kozott, minimalizalva a kerekités kockazatat. Ellenkezo esetben megn az implantatum vagy a hajtétengely mechanikai
kérosodésanak kockézata.
5. A csavar tulzott ervel térténd behelyezése a termék kérosodasat vagy torését okozhaja, kiilndsen akkor, ha a beteg

{0l nagy vagy a tll vastag.
6. Ha kontlrozasra van szilkség, a sebésznek kertlinie kell a készillék csavarlyuknal torténd hajlitasat
7. Tartsa szem el6tt, hogy a beteg megsériilhet, ha az eszkozt lenyeli.

[ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK]
1. Hasznalat elGtt ellendrizze, hogy a csomagolés és a termék nem sérillt-e.
2. Afogorvosnak tajékoztatnia kell a beleget amiitéthez kapcsolddé kockazatokrdl.

3. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a termék specif acimkén 6
4 Ellendrizze, hogy a mitd fényereje megfeleld-e.

el kell olvasnia az hasznalat el6tt. A szakember feleldssége, hogy a Jeil Medical termékeit a
haszna\at\ utasitasnak Gen hasznlja,
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6. Ne hasznaljon olyan termékeket, amelyeket mér leejtettek. Ha leejti a terméket, akkor hasznalat eléitt azt sterilizalni kel
7. Hasznalat el6tt ellendrizze a miiszerek kompatibilitasat.

[ELLENJAVALLAT]
1.Nem alkalmazhato aktiv vagy gyanitott fert6zés esetén, vagy olyan betegeknél, akik korabban érzékenyek voltak a titanra.
2.Nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik olyan rendellenességeket mutatnak, amelyek miatt a beteg figyelmen kiviil hagyna a
merev rogzitdlemez és a csavaros implantatumok korlatait.

. Nem (<12 év), ég, tlizott dohanyzas esetén vagy alkoholistaknal.
4.Ne liltesse be a foggydkerekbe, az erekbe, az idegekbe és az orrmellékuregekbe!
5. Nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél az implantdcio helyén alacsony a sirliség vagy rosszak a csontok.
6. Nem alkalmazhato terhes/szoptatd noknél.

[CSAK EGYSZER HASZNALATOS]
Alemezek és csavarok eldobhatdak. Ne hasznélja fel Ujra. Az i 4 soha nem szabad (i vagy Ujra

alni a vérrel, vagy | val6 érintkezés utén, hanem hulladékként el kel tvolitani. Az eszkdz Ujra

asa vagy dlésa a beteg egé példaul fertozést okozhat. A Jeil Medical Corporation nem
vallal felelGsséget az ( alasbl eredd 6sszes &

[MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZAT]

do kockazatok, események minden sebészeti beavatkozas soran eléfordulhatnak. A
fagorvusoknak koriltekintden kell eUarmuk hogy megel6zzék a problémékat, és a megfeleld Iépéseket tegyenek a beteg érdekében
amiitét utan. Nemkivénatos mellékhatasok (pl. allergia) is elGfordulhatnak.

Szémos reakcid fordulhat el6, amelyek kdzott a leggyakoribbak a kdvetkezok

« Fertdzés
+ Gyulladas (lagyszéveti gyulladas, foginygyulladas, foginygyulladés vagy széjnyélkahértya-iritacio, oveti
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hipertrofia)

+ Gyokérfelszivodas

+ Fogkarosodas

« Perforacio (az arciireg és az orriireg falainak perforacidja).
+ Vérzés (Ujrabedlltetés, implantatumvesztés, torés)

* Duzzanat

+ Kellemetlen érzés (implantatummobilités és -lazulés)

+ Fajdalom (szorongas)

+ Novekedési zavarok

+ Allergia (tulérzékenységi reakciok, hoérzékenység, bérirritacio, stb.)

[MR BIZTONSAGI INFORMACIO]

MR Feltételes

1. Radidfrekvencids indukalt fiités az ASTM F 2182-19e2 szerint

Alegrosszabb eszkoz radiéfrekvencias indukalt fiitési értéke 5,45 °C (1. minta), 0,51 °C (2. minta), 10,53 °C (3. minta) hémérséklet-
emelkedéshez vezetett 1,5 T és 2,82 °C (1. minta), 1,00 °C (2. minta), 3,44 °C (3. minta) hdmérsekleten 3,0 T MRI kortimények
kdzott, FDA dltal jovahagyott MR tekercsekkel.

2, Nyomatek és elhajlasl szdg az ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 szerint

Ahajli g alatot haromszor(3) és hogy a mintakat 0°-kal mozgattak az MRI-tekercs

i haromszor(3) ismételték meg az izocentrumban, és a mintakat eltavolitottak 0
fokkal minden |ranyban, Ezért a kvantitativ skala 0 volt. 1.5T MRI alatt nem észleltek nyomatékot.

3. Az ASTM F 2119-07 szerinti képi artefaktumok
AT1SEésGREI alatt a termék maximalisan 4,64 mm-el iterméket mutatott az eredeti alakjahoz
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képest.

Afent emlitett vizsgalat nem Kiinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges hdmérséklet-emelkedése szamos tényez6tdl fiigg,
amelyek tiimutatnak a specialis abszorpcios ratan és az RF alkalmazasi idon. Az eszkdzt hasznalo beteg biztonségi szkennelése a
kovetkezd kbrilmények kozott lehetséges:

+ csak 1,5 TMRIés 3,0 T MRI statikus magneses tér

+ Amaximalis térbeli gradiens magneses mez6 720 Guass/cm(extrapolélt) vagy kevesebb

+ Maximalis bejelentett MR rendszer, teljes testre atlagolt specidlis abszorpcios rata 2 Wikg

[STERILIZALAS]

+ Nem steril esetében

Akettds felsd horgonyrendszert sterilizalni kell hasznalat el6t. A kdvetkez6 Gtmutatasokat ajanlott kdvetni;

(@ Helyezze az eszkozoket a megfeleld blokkba (készletbe vagy talcaba) csipesszel éslvagy pormentes kesztyivel, hogy elkerije
a szennyezGdést és az eszkoz felletére gyakorolt egyéb negativ hatasokat!

(2 Csomagolja be a blokkot egy miitéti lepeddvel

(3) Az IS0 17665 és az ANSI AAMI ST79 szerint validalt és karbantartott autoklavban sterilizaljon. Az ISO 17665-1 szabvanynak
megfelelden a kdvetkezd paraméterek vannak validalva és ajaniva a sterilizalashoz;

Ciklus Homérséklet ios idd Toltési jellemzé Szaritasi idd
Gravitacio 132°C 15 perc Becsomagolt* 30 perc
Elévakuum 132°C 4 perc Becsomagolt* 30 perc

* A betdltési jellemz6knek megfeleld kezelés esetén javasoljuk az FDA altal jévahagyott csomagolés hasznélatét annak biztositdsa
érdekében, hogy az eszkoz valoban steril legyen az implantacio el6t.
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+ Steril esetében
Akettos felsd gamma sterilizalassal kezelve szallitjuk.
Felhasznalhatosagi idépontot a clmken taldlja meg.

[TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK]
Aterméket gondosan kezelje és tarolasa szilkséges. Szaraz helyen, 10~22 °C hémérsékleten és 10~30% paratartalom mellett
térolando.

[HULLADEKKEZELES]

Minden olyan 4 amely vérrel, sz0 vagy soha tbbé nem szabad hasznaln, és a
kérhazi protoku\lnak megfelelden kel kezelni. Az eszkozoket egészségil eszkozként kell & i @ korhazi
eljérasoknak megfelelGen.

[KOMBINALT ESZK0Z]

Csak a Jeil Medical Corporation éltal blztoswlon eszkozok és az IFU-n megadott méretd fogszabalyozo készilékek kompatibilitésa

kerlilt fogant huzal, NiTi rugd). Més gyartok eszkozeivel vald
kompatibilitést nem teszteltk, és ilyen eselekben nem vallalunk feleldsséget.

[ERTESITES BALESETEKROL]
Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett barmely stlyos eseményt és balesetet jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felnasznal éslvagy a beteg tartozkodik.

[CSOMAGOLAS]
Aketids felsd horgonyrendszer egyedileg vagy készletben van csomagolva. Ezt a készilléket a Jeil Medical Corporation gyartja és
ériékesiti
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[SZIMBOLUMLEIRASOK]
Symbol Description Symbol Description

Kataldgusszam Gyartasi tételkod

Ne haszndlja ujra! Ne sterilizalja tjra!

xE®E

Gyartasi datum Gyarto
Nem steril Felhasznalhatosagi datum
Figyelmeztetés Besugarzassal sterilizalt
82’;?:: el ahasznalati @ Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt!
E : 5 s Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
gyedi eszkézazonosité [ECIREP] Kozbssegben
EMERGO EUROPE

Orvostechnikai eszkoz  [ECREP] \yestervoorisedijk 60, 6827 AT Arnhem, Hollandia

Homérsékleti hatarérték Pératartalom-korlatozas

O=EEePprEeE

Egyszeres steril védelmi rendszer védécsomagoléassal

JEILMEDICAL

121



Slovenéina
[STANOVENY UCEL]
Dvajity horny kotviaci systém sa pouZiva na vytvorenie pevného kotviaceho bodu pre upevnenie ortodontickych aparéatov na
umoznenie ortodontického pohybu zubov. Pouziva sa docasne a po ukonceni ortodontickej liecby sa odstrani. Urceny na pouZitie u
pacientov vo veku od 12 rokov, ktori potrebuji ortodonticku lie¢bu

[MATERIAL]
Kostna skrutka: Titanova zliatina (ASTM F 136)
Kostna doska : Titan (ASTM F 67)

[URCENi POUZIVATELIA]

Kostné skrutka a kostna doska dvojittho horného kotviaceho systému st uréené na pouZivanie zubnymi lekarmi alebo klinickymi
lekarmi, ktori sti vy3koleni, skiseni a oboznmeni s pouzivanim ortodontickych kotviacich technik. Zubny lekar musi pri
rozhodovani o tom, ktory typ dosky a skrutky pouZije pri konkrétnych indikaciach, uplatnit primerany usudok.

[CIELOVA SKUPINA PACIENTOV]

Zariadenie sa ma pouzivat s ohfadom na zamysfané poutZitie, indikacie, kontraindikacie a anatémiu kosti a zdravotny stav pacienta.
Urceny pacient by mal byt starsi ako 12 rokov.

- Indikacie: Maloklizia triedy I, II, Il

[KLINICKY BENEFIT]
+ Ocakéva sa, e stabilizacia ortodontického ukotvenia a zmiernenie symptomov maloklizie sa dosiahne Uspesnou liecbou u
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pacientov s malokliziou pocas ortodontickej liecby.
+ SSCP je k dispozicii v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed), kde je prepojeny so zakladnym UDI-DI.

- Verejna webstranka Eudamed (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed

- Zakladny UDI DI: 08800089410033L2

- Nositel UDI
UDI Informécie Al Informécie
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Nesterilny produkt (11) Datum vyroby
UDIPI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Sarza islo
Sterilny produkt (17) Datum expiracie
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Sarza &islo

[VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA]

* Viykonnost a bezpecnost kostnej skrutky a kostnej dosky dvojitého horného kotviaceho systému boli overené a predstavuji

$pickové zdravotnicke pomdcky pre techniky ortodontického ukotvenia na mandibule a maxile

[POPIS]

Dvajity horny kotviaci systém bol navrhnuty tak, aby poskytoval pevné ukotvenie v mandibule a maxile intraoraine pre ortodontickd
liecbu. Kostné dosky st vyrobené z titanu (ASTM F67) a kostné skrutky st vyrobené z titanovej zliatiny (ASTM F136). Dvojity horny
Kotviaci systém je navrhnuty na pouZitie s réznymi ortodontickymi néstrojmi a je dostatocne variabilny na uspokojenie réznych

Kiinickych pripadov.
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[NAVOD NA POUZITIE]
Po ddkladnom vysvetleni potreby, benefitov a nedostatkov pouzivania dvojitého horného kotviaceho systému musi zubny lekar pred
jeho pouzitim ziskat' sthlas pacienta.

1,PRED IMPLANTACIOU
1)Je potrebné skontrolovat, ¢&i ma pacient nejaké alergie.
2)Urcenie umiestnenia implantatu
+ Miesto implantacie vyberte podra ciefa liecby a kvality a mnoZstva kosti. Pouzite akékolvek kovové zariadenie a rontgenovy
snimok pre potvrdenie, Ze miesto implantacie umoziiuje dostatocny odstup od koreriov zubov a nervov.
3)Anestézia v oblasti urcenej na zavedenie skrutky
Miesto implantatu dezinfikujte antiseptickym roztokom a nasledne aplikujte anestetikum. Uistite sa, Ze anestézia je obmedzena na
periférne makkeé tkaniva.

2.PO IMPLANTACII

1)V néslednom ortodontickom postupe pokracuite podra Gsudku zubného lekara.

2)Obdobie rekonvalescencie sa moze predizit, ak sa nedosiahne primerané sila fixcie z dvodu zlej kvality kosti.

3)Pocas obdobia liecby pri kontrolnjch nvatevach pacienta by mali ortodontisti kontrolovat hygienu, moznost latentného zapalu a
stabilitu skrutiek.

4)V pripade potreby poskytnite pacientovi tieto informécie.

() Vyhnite sa tvrdym alebo tazko zuvatelnym jediam priblizne tjzdei po zakroku a zdrzte sa dotykania sa toho miesta rukami alebo
jazykom.

(21 az 2 tyzdne po zakroku nepite a nefajite.

(38 cielom predist zapalu pouZivajte mékki zubnu kefku, aby ste udrziavali okolie skrutky Gisté.

(@) Ak pocitite Sok okolo tvére alebo st pri pouzivani pristroja, pripadne ak pristroj vykazuje otrasy, navtivte nemocnicu.
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3.PO ODSTRANENi ZARIADENIA
1)V pripade potreby poskytnite pacientovi tieto informacie.
(@ Dodrziavajte Ustnu hygienu, aby ste predisli zapalom.

4.IMPLANTACNE PROCEDURY

1)Kostna skrutka

(1) Skrutku vyberte na zaklade miesta implantacie a stavu kvality kosti pacienta.

(@) Pripojte vybranu skrutku k kompatibilnému skrutkovacu. Skrutkovac by mal byt kolmo na skrutku.

(3 Umiestnite skrutku vertikéine na povrch sliznice a potom otécajte rukovétou v smere hodinovych ruticiek. Pritlécajte ju tak, aby
hrot skrutky mohol vyhibit dieru do kortikalnej kosti. Skrutkovagom otécajte pomaly a opatme, aby ste zabranili chveniu osi skrutky.
(@) Zastavte zavadzanie, ked sa hlava na spodnom konci skrutky stretne so sliznicou a potom vyberte skrutkovac zo skrutky.

2)Kostna doska

(1) Po ukongeni diagnostiky ortodontickej lieCby vyberie zubny lekar chirurgické miesto. Ak je vSak v lokalite umiestnenia dosky

polrebny rez, uréi sa toto podra tsudku zubného lekara.

(2) Skrutku a dosku vyberte na zaklade miesta implantacie a stavu kvality kosti pacienta. Platnicku mzZe byt potrebné upravit a/
a\ebo skratit, aby sa prispdsobila kostnej anatomii pacienta.

(3) Pripevnite vybrand skrutku ku kompatibilnému skrutkovacu (séria 20-AT). Skrutkova by mal byt kolmy na skrutku.

(@) Drzte dosku na pozadovanom mieste a skrutku umiestnite zvislo na povrch. Potom ju otécajte v smere hodinovych ruticiek a
zéroveri ju tiacte, aby ste upevnili dosku a skrutku na chirurgickom mieste.

5.0DSTRANENIE KOSTNEJ DOSKY A KOSTNEJ SKRUTKY

Odpomca sa odstranit implantat po |ehc pouzivani do doby 24 mesiacov, ¢o je obdobie ukonZenia ortodonticke] liecby, pokial nie
lekarska (. Avsak obdobie maze byt predizené, ak existuje iny nazor zubara. Odstréite

ortodunllcke prislusenstvo spojené s kostnou doskou/kostnou skrutkou a pouzite skrutkovaé na otacanie skrutky proti smeru
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hodinovych ruciciek na jej odstranenie. Odstrarite vetky skrutky, odstrérite dosku a postup ukongite.

6. ODPORUCANIE MIESTA POUZITIA

+ Moze byt pouzity v ktorejkolvek casti Uistnej dutiny, ale odportca sa, aby bol vybrany ako pevny bod ukotvenia pre ortodontickii
liecbu, selektivne umiestneny v castiach maxily a mandibuly podfa rozhodnutia lekara.

1) Maxila
2) Mandibula

7. ORTODONTICKA POMOCKA
# Ortodonticka pomécka je dostupnd, ak je kompatibilng s produktom bez ohfadu na znacku.

1) Kostna skrutka

Typ 0 icka pomécka Hriadef skrutkovaéa
5 Gumova paska -
JAséria Obldkovy drdt MJ, MD séria
L Gumova paska -
JB séria Pruzina NiTi JB séria
JD séria Obluikovy drot MJ séria
G1 séria Oblukovy drot GD séria
- Gumova paska -
2 MJ, GD
G2 séria Obidkovy drot J, GD séria
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Gumova paska

JF séria Oblikovy drot MJ séria
. Gumova paska -
JS séria Obldkovy drét MJ, MD séria

(Velkost : Gumova paska - 1/8"~3/8", Oblikovy drot - 0.012~0.018", 0.018X0.025"

"~0.021X0.025", PruZina NiTi : 01.8 ~ 02.0mm)

2)Csontlemez
Typ [o] a pomdcka Skrutka
AP-T séria
- Gumova paska -
AP-L séria Obidkovy drot 20-AT séria
AP-S séria

(Velkost : Gumova paska - 1/8"~3/8", Oblukovy drot - 0.018X0.025"~0.021X0.025")

Iba uréena skrutka je k dispozicii pre dosku

[VAROVANIE]

1. Vyber velkosti dosky a skrutky musi byt starostlivo zvézeny vykonavajicim zubnym lekérom a mal by zohfadfiovat kvalitu kosti,
typ kosti, funkéné zataZenie vyvijané na kost(i) a dodrziavanie pokynov pacientom po operécii.
2. lyhnite sa ohybaniu otvoru skrutky, ostrému ohybaniu a viacnésobnému ohybaniu, pretoze to zvy3uje riziko zZlomeniny

implantatu.
3. Zubny lekar musi uplatnit primerany tsudok pri

i, ktory typ dosky a skrutky pouZit pre $pecifické indikacie.
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4. Davajte pozor na pouZitie ortodontickej pomadcky, ktora moze sposobit nadmerny, abnormalny stres na v3etkych zariadeniach.
5. Pacienti, ktorych zariadenie bolo implantované viac ako 24 mesiacov, potrebujti kontinuélne pozorovanie komplikacil.

6. Pouzitie prilis malej dosky alebo skrutky v oblastiach s vysokym funkénym zatazenim moZe viest k zZlomeniu a zlyhaniu
implantatu.

[UPOZORNENIE]

1. Nediplna fixacia produktu méze sposobit jeho poskodenie alebo zlomenie a pacient moze mat' pocit cudzieho telesa.

2. Je na rozhodnuti lekara zhodnotit zdravotny stav pacienta a vybrat najvhodnejsie fixacné zariadenie pre jednotlivého pacienta.
3.Zodpovednost za spravny vyber pacientov, adekvatne Skolenie, skisenosti s vyberom a umiestnenim dosky a skrutky a
rozhodnutie o ponechani alebo odstraneni dosky a skrutky po operécii spociva na zubnom lekérovi.

4. Pri aplikacii skrutky je potrebné na hriadef skrutkovaca do hlavy skrutky vyvinit primerany axialny tlak, aby sa zabezpecilo,

Ze Cepel je Uplne vloZena do hlavy skrutky. To vedie k spravnemu axialnemu zarovnaniu a plnému kontaktu medzi hriadefom
skrutkovaca a skrutkou, ¢im sa minimalizuje riziko vykruZovania. \V opacnom pripade dojde k zvySenému riziku mechanického
poskodenia implantatu alebo hriadefa skrutkovaca.

5. VloZenie skrutky s nadmernou silou moze sposobit poskodenie alebo ziomenie produktu, najma ak je hustota kosti pacienta prili
vysoké alebo hriibka kosti prili§ hruba.

6. Ak je potrebné tvarovanie, chirurg by sa mal vyhnit ohybaniu zariadenia v otvore pre skrutku.

7.Budte si vedomi, Ze pacient mdZe byt zraneny, ak prehitne zariadenie.

[OPATRENIA]
1. Pred pouZitim skontrolujte, ¢i obal a vyrobok nie s poskodené.

2.Zubny lekar by mal pacwenta mformova o rizikéch spojenych s operacwou

3. Pred pouzitim ifikécie vyrobku j Udajom na Stitku.

4. Skontrolujte, ¢ je osveﬂeme v operacnej sale adekvatne.

5. Pouzivatel by si mal pred pouzitim precitat navod na pouzitie. Za pouZivanie vyrobkov Jeilmedical v stllade s navodom na
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poutitie je zodpovedny odbornik.
6. Nepouzivajte vyrobky, ktoré padli na podiahu. Tento vjrobok by sa mal pred pouzitim sterilizovat.
7. Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu néstrojov.

[KONTRAINDIKACIE]

1.Nepouzivat v pripade aktivnej alebo podozrivej infekcie alebo u pacientov, ktori boli predtym senzibilizovani na titan.

2. Nepouzivajte u pacientov prejavujlicich poruchy, ktoré by mohli viest k ignorovaniu obmedzeni pevnych fixacnych dosiek a
skrutkovych implantatov.

3.Nepouzivat u pediatrickych pacientov (<12 rokov), u pacientov s nekontrolovanou cukrovkou, u nadmernych fajciarov alebo
alkoholikov.

4. Neimplantuite do koreriov zubov, ciev, nervov a dutin.

5. Nie je ur€eny na pouZitie u pacientov s nizkou hustotou kosti alebo slabymi kostami v mieste implantacie.

6. Nepouzivat u tehotnych/dojciacich Zien.

[LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE] .

Dosky a skrutky st jednorézové. NepouZivaijte ich znovu. Ziadny implantat by nikdy nemal byt znovu spracovany alebo pouzity
po kontakte s krvou, telesnymi tkanivami alebo tekutinami, ale mal by byt zlikvidovany. Opétovné spracovanie alebo pouzitie
zariadenia moZe potencidine viest k vaznym zdravotnym problémom pacienta, ako je infekcia. Spolocnost Jeil Medical neprebera
Ziadnu zodpovednost za vietky problémy spdsobené opatovnym pouZitim.

[VEDLAJSIE UCINKY A REZIDUALNE RIZIKO]

Reziduélne rizika, vedrajsie Ucinky a neziaduce udalosti mozu nastat pri vietkych chirurgickych zakrokoch. Zubni lekéri by mali
postupovat opatme, aby predigli problémom a po operacii by mali pre pacienta prijat vhodné opatrenia. MéZu nastat aj neziaduce
vedlajsie cinky (alergie).

JEILMEDICAL 129



Maze nastat mnoho reakcii a najcastejsie s nasledovné:

* Infekcia

+ Zapal (zapal makkych tkaniv, zapal dasien, vredy, gingivitida alebo podrazdenie bukainej sliznice, hypertrofia v dasnovych
tkanivach)

* Resorpcia korefia

+ Poskodenie zuba

+ Perforacia (Perforécia stien cefustnej dutiny a nosovej dutiny.)

+ Krvacanie (reinstaldcia, strata implantatu, Ziomenina)

* Opuch

+ Nepohodiie (pohyblivost a uvolnenie implantatu)

* Bolest (rozrusenie)

* Narusenie rastu

+ Alergia (reakcie precitivenosti, tepelna citiivost, podrézdenie koze atd.)

[INFORMACIE O BEZPECNOSTI MR]

MR Podmienené

1. Radiofrekvencny ohrev podfa ASTM F 2182-19¢2

Viyhodnotenie radiofrekvencného ohrevu zariadenia v najhorSom pripade viedlo k zvyseniu teploty 0 5,45°C (1. sonda), 0,51°C
(2. sonda), 10,53°C (3. sonda) pri 1,5 T a 2,82°C (1. sonda), 1,00°C (2. sonda), 3,44°C (3. sonda) pri 3,0 T v podmienkach MRI s
pouitim cievok MR ktoré s schvalené FDA.

2. Kratiaci moment a uhol deformécie podfa ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Skuska uhla vychylenia sa zopakovala trikrat (3) a zistilo sa, Ze vzorky sa pri najvy$3om stave cievky MRI posunuli o 0° . Skiska
kritiaceho momentu sa opakovala tri (3) krét v izocentre a vzorky sa posunuli o 0° vo vSetkych smeroch. Kvantitativna stupnica
bola preto 0. Pri 1,5T MRI sa nezistil Ziadny kritiaci moment.
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3. Obrazové artefakty podra ASTM F 2119-07
Pri T1 SE a GRE pulznej sekvencii sa produkt zvacsil maximalne o 4,64 mm v porovnani s pdvodnym tvarom artefaktu

Uvedeny test sa opiera o neklinické testovanie. Skutoéné zvy3enie teploty u pacienta bude zavisiet od réznych faktorov, ktoré st
nad ramec SAR a ¢asu aplikacie RF. Pacient, ktory pouziva zariadenie, moZe byt snimany bezpecne za nasledujicich podmienok:
« Statické magnetické pole 1,5T MRI, 3,0T MR, len

+ Maximalny priestorovy gradient magnetického pola do 720 Guass/cm (extrapolované)

+ Maximélny hiaseny systém MR, celotelovy priemer SAR 2 Wikg

[STERILIZACIA]

+ Pre nesterilné

Dvomy horny kotviaci systém musi byt pred pouZitim sterilizovany. Odportcaju sa nasledujice pokyny;

@ Umiestnite zanadema du pns\usneho bloku (stipravy alebo podnosu) pomocou Kiiesti a/alebo bezpudrovych rukavic, aby ste
zabranil inému iy vplyvu na povrch zariadenia.

@ Blok ovifite ch\rurg\ckym raskom.

(3 Sterilizujte v autoklave validovanom a udrziavanom v slade s ISO 17665 a ANSI AAMI ST79. Nasledujice parametre st
val\duvané v stlade s normou ISO 17665-1 a odportcané na sterilizaciu;

Cyklus Teplota Doba expozicie istika zat'azenia Cas susenia
Gravitacia 132°C 15 min. Zabalené* 30 min.
predvakuum 132°C 4 min. Zabalené* 30 min.

*V pripade zataZovych charakteristik odpori¢ame pouzit zabal schvéleny FDA, aby sa zabezpegilo, Ze zariadenie je pred
implantaciou skutocne sterilné.
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+ Pre sterilné
Sterilna kostna skrutka dvojitého vrchného kotviaceho systému sa dodava gama sterilizovana.
Datum spotreby : Pozrite efiketu

[PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIA]
Je potrebna opatrna manipuldcia a skladovanie vyrobku.
Skladujte na suchom mieste pri teplote 10~22°C a vihkosti vzduchu 10~30%.

[DISPOZICIA]

Kazdy implantét, ktory bol kontaminovany krvou, telesnymi tkanivami alebo tekutinami, by sa uz nikdy nemal pouZit a malo by
sa s nim zaobchadzat poda nemocniéného protokolu. Pristroje sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s
nemocniénymi postupmi.

[KOMBINOVANE ZARIADENIE]

Kompatibilita bola potvrdend len medzi ymi ¢nostou Jeil Medical a ym pristrojom velkosti
Specifikovanej v IFU (Hriader skrutkovaca, rukovat, gumova péska, oblikovy drét, pruzina NiTi). Kompatibilita s pristrojmi inych
vyrobcov nebola testovana a v takychto pripadoch neexistuje Ziadna zodpovednost.

[OZNAMENIE O INCIDENTE]
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stivislosti s pristrojom, by sa mal nahlasit vyrobcovi a prisluSnému organu lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient lokalizovany.

[BALENIE]
Dvojity horny kotviaci systém je baleny jednotlivo alebo v stiprave. Toto zariadenie vyraba a predava spolocnost Jeil Medical.
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[POPISY SYMBOLOV]

Symbol Description Symbol Description
Katalégové &islo Kod $arze
Nepouzivajte opatovne @ Neresterilizujte
Datum vyroby M Vyrobca
Nesterilné 2 Datum spotreby
Upozornenie Sterilizované pomocou ozarovania

Preé(tajte si navod na

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

Umkétny identifikator
zariadenia [ECTREF]

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Zdravotnicke zariadenie

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Holandsko

Teplotny limit

Obmedzenie vlhkosti

Q*EEE%?&@E

Jednotny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnutri
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[AVSETT SYFTE]

Dubbelt anvands for att en fast fo for fastsattning av ortodontisk apparatur for
att underlatta den ortodontiska rérelsen av tanderna. Det anvands tillfélligt och tas bort efter avslutad tandregleringsbehandling. Fér
anvandning pa patienter som &r 12 &r eller ldre och som behdver ortodontisk behandling.

[MATERIAL]
Benskruv: Titanlegering (ASTM F 136)
Benplatta : Titan (ASTM F 67)

[AVSEDDA ANVANDARE]

Dubbelt Toppforankringssystem benskruv och benplatta &r avsedda att anvandas av tandiakare eller Kiniker som & utbildade,
erfama och bekanta med méste anvénda rimligt omdome vid beslut om vilken typ av
platta och skruv som ska anvandas for specifika indikationer.

[PATIENT MALGRUPP]

Enheten ska anvéndas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, och patientens och

halsotillstand. Den avsedda patienten ska vara 12 r eller aldre.
- Indikation: Bettfel Klass I, II, Ill

[KLINISK NYTTA]

+ Stabilisering av ortodontisk férankring och lindring av symtom frén bettfel, forvéntas uppnés genom framgangsrik behandling av
patienter med bettfel under ortodontisk behandling.

+ SSCP finns tillgangligt i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed), dér det &r kopplat till den
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grundlaggande UDI-DI.
- Eudamed offentlig webbplats (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed
- Grundlaggande UDI DI: 08800089410033L.2

- UDI Bérare
UDI Information Al information
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Icke-Steril produkt (11) Prc
UDIPI (11)AAMMDD(10)JAAMMDD -LXXX (10) Parti Nr.
Steril produkt (17) Utgangsdatum
(17)AAMMDD(10)JAAMMDD-LXXX (10) Parti Nr.

[PRESTANDAEGENSKAPER FOR ENHETEN]
+ Prestanda och sakerhet for Dubbelt Toppforankringssystem benskruv och benplatta har verifierats och utgér toppmoderna
intekniska produkter for iska fo pa mandibel och maxilla.

[BESKRIVNING]

Dubbelt Toppforankringssystem har utformats for att ge en fast forankring i intraoral mandibel och maxilla for en ortodontisk
behandling. Benplattorna ar tillverkade av titan (ASTM F67) och benskruvarna ar tillverkade av titanlegering (ASTM F136). Dubbelt
Toppforankringssystem &r utformat for att kunna anvéndas med olika ortodontiska verktyg och ar tillréckligt mangsidigt for att passa
olika kliniska fall,

[ANVISNINGAR FOR ANVANDNING]
Efter att ha gett patienten en grundlig forklaring av nddvandigheten, fordelarna och bristerna med att anvanda Dubbelt

JEILMEDICAL 135




Toppforankringssystem maste tandlakaren inhamta patientens samtycke fore anvéndning

1. FORE IMPLANTATION
1)Det & nddvandigt att kontrollera om patienten har nagra allergier.
2)Bedomning av implantatets placering

Vau \mp\amamnssml\e med hansyn till behandhngsmélet och benets kvalitet och kvantitet. Anvand alla metallanordningar och

ilder for att bekrafta att ger tillrécKligt avstand till tandrotter och nerver.

3)Anestesi i det avsedda omradet for skruvinséttning
: Desinficera implantatstallet med en antiseptisk [sning och injicera sedan beddvningsmedilet. Se till att anestesin &r begransad till
den perifera mjukvavnaden.

2.EFTER IMPLANTATION
1)Fortsatt med den efterfoljande tandregleringen enligt tandlakarens bedomning.
)Aterhamtmngspenoden kan férlangas om tilrécklig fixeringskraft inte uppnas pa grund av dalig benkvalitet.
3)Under bér id kontrollera hygienen, risken for latent inflammation och
skruvarnas stabilitet.
4)Ge vid behov fdljande information till patienten.
(1 Undvik hard eller seg mat under cirka en vecka efter ingreppet och undvik att réra vid den med handera eller tungan.
() Undvik att dricka och roka under 1 tll 2 veckor efter ingreppet.
(3 Foratt forhindra inflammation, anvéind en mjuk tandborste for att halla rent i omradet runt skruven
@ Om du far en stét i ansiktet eller munnen nar du anvéinder apparaten, eller om apparaten skakas, ska du uppska sjukhus.

3.EFTER BORTTAGNING AV ENHETEN
1)Ge vid behov foljande information till patienten.
@ Uppratthall for att férebygga
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4.IMPLANTATION PROCEDURER

1)Benskruv

(1) Valj skruv baserat pa implantationsstallet och tillstandet for patientens benkvalitet.

(@ Fast den valda skruven pa det kompatibla drivdonet. Drivdonet ska vara vinkelrat mot skruven.

(3 Placera skruven vertikalt pa slemhinnans yta och vrid sedan handtaget medurs samtidigt som du trycker pa det s4 att skruvens
spets kan gréva ett hal i det kortikala benet. Vrid drivdonet langsamt och forsikigt for att forhindra att skruvaxeln skakar

@ Sluta fora in skruven nar huvudet i den nedre dnden av skruven tréffar slemhinnan och ta sedan bort drivdonet frén skruven.

2)Benplatta

() Efter att diagnosen stéllts och den i avslutats valjer 4 dlle. Om det krévs eft
snin pa den plats dar plattan ska placeras avgors detta av tandlakarens bedémning

(@) Valj skruv och platta baserat pa implantationsstéllet och patientens benkvalitet. Plattan kan behtva omformas och/eller trimmas
for att anpassas till patientens benanatomi

(3 Fést den valda skruven i det kompatibla drivdonet (20-AT- senen} Drivdonet ska vara vinkelrat mot skruven.

(@ Hall plattan pa énskad plats och placera skruven vertikalt pa ytan och rotera sedan medurs medan du trycker pa den for att
ﬂxera plattan och skruven i operationsomradet.

5.BORTTAGNING AV BENPLATTOR OCH BENSKRUVAR

Det rekommenderas att implantatet tas bort efter anvandning i upp till 24 manader, vilket &r perioden for att slutfora en ortodontisk
behandling, savida inte medicinsk behandling kravs. Borttagningsperioden kan dock forlangas om tandlékaren har ett sarskilt
ytirande. Ta bort de ortodontiska apparaterna som ar kopplade till och anvand en for att vrida
skruven moturs for att ta bort skruven. Ta bort alla skruvar, ta bort plattan och avsluta.

6. REKOMMENDERA WEBBPLATS FOR ANVANDNING
+ Den kan anvandas i alla delar av munhélan, men det att den valjs som en fast forankri for ortodontisk

JEILMEDICAL 137




behandling genom att selektivt placeras i Gver- och underkéken enligt lakarens beslut.

1) Maxilla
2) Mandibel

7. ORTODONTISK APPARATUR
# Ortodontisk apparatur ér tillganglig nar den &r kompatibel med produkten, oavsett marke.

1) Benskruv
Typ isk App: Drivaxel
JA serien Gurn‘mll?and MJ, MD Serien
Bagtrad
. Gummiband N
JB serien NITi Fjader JB Serien
JD serien Bagtrad MJ Serien
G1 serien Bagtrad GD Serien
G2 serien Gg”é‘g’“t'r‘;z““ MJ, GD Serien
JF serien Bagirad MJ Serien
JS serien Bagtrad MJ, MD Serien
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(Storlek: Gummiband - 1/8"~3/8", Bagtrad - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti fiéder: 01,8 ~ 02,0 mm)

2)Benplatta
Typ [} isk App: Skruv
AP-T serien
- Gummiband :
AP-L serien Bagtrad 20-AT Serien
AP-S serien
(Storlek: Gummiband - 1/8"~3/8", Bagtrad - 0,018X0,025"~0,021X0,025")
Endast avsedd skruv ar tillgénglig for Platta
[VARNING]
1. Valet av storlek pa platta och skruv maste noga dvervagas av den opererande tandlakaren och br ta hénsyn till benkvalitet,
bentyp, funktionella ingar pa ben och 6

2. Undvik bjning av skruvhalet, skarp bojning och multipel bjning eftersom det okar risken for att implantatet gér snder.

3. Tandlakaren maste anvanda rimligt omdome nar hanthon beslutar vilken typ av platta och skruv som ska anvéndas for specifika
indikationer.

4. Var forsiktig vid anvandning av ortodontisk apparatur som kan orsaka overdriven, onormal belastning pa alla enheter.

5. Patienter vars enhet har varit implanterad i mer &n 24 manader behdver kontinuerlig Gvervakning av komplikationer.

6. Anvandning av en underdimensionerad platta eller skruv i omraden med hog funktionell belastning kan leda till implantatfraktur
och misslyckande.
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[FORSIKTIGHET]

1.0m produkten inte fixeras fullstandigt kan den skadas eller g& sonder, och patienten kan kanna en frammande kropp upplevelse.
2. Det ar upp till Iakaren att utvardera patientens medicinska tillstand och vélja den fixeringsanordning som &r lampligast for den
enskilda patienten

3. Ansvaret for korrekt urval av patienter, adekvat utbildning, erfarenhet av val och placering av platta och skruv samt beslutet att
lamna eller aviagsna platta och skruv postoperativt vilar pé tandlakaren.

4.Vid inkoppling av skruven méste det axiella trycket fran drivaxeln in i skruvhuvudet vara tillrackligt for att sékerstalla att bladet ar
helt infort i skruvhuvudet. Detta resulterar i korrekt axiell inriktning och full kontakt mellan drivaxeln och skruven, vilket minimerar
risken for rundning. | annat fall Gkar risken for mekaniska skador pa implantatet eller drivaxeln,

5.0m skruven satts i med for stor kraft kan produkten skadas eller ga snder, sérskilt om patientens bentéthet ar for hog eller om
bentjockleken ar for tiock.

6.0m konturering ar nddvandig bor kirurgen undvika att boja enheten vid ett skruvhal.

7.Var medveten om att patienten kan skadas om enheten svaljs.

[FORSIKTIGHETMATT]
1. Kontrollera fore anvandning att forpackning och produkt inte &r skadade.
2.Tandlakaren ska mformera patienten om de risker som &r farkmppade med operationen.

3. Kontrollera fore att produktens i med de som anges pa etiketten.
4. Komro\lera att ljusstyrkan i operationssalen ar Iamp\lg
5. bor lésai fore Det &r 6 ansvar att anvénda Jeilmedicals produkter i enlighet

med bruksanvisningen.
6. Anvéand inte produkter som faller pa golve! Denna produkl bor steriliseras fore anvandning
7.Kontrollera i fore
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[KONTRAINDIKATION]

1.Far inte anvandas i fall av aktiv eller misstankt infektion eller hos patienter som tidigare sensibiliserats mot titan.

2.Ejfor anvandning pé patienter som uppvisar storningar som skulle f4 patienten att ignorera begransningarna hos implantat med
stel fixeringsplatta och skruv.

3.Farinte ges till patienter med bam (<12 &r), okontrollerbar diabetes, storrokare eller alkoholister.

4.Farinte implanteras i tandrétter, kérl, nerver och bihalor.

5.Farinte anvandas av patienter med 14g densitet eller daligt ben pa implantationsstallet.

6. Far inte anvandas av patienter som &r gravida eller ammar.

[ENDAST FOR ENGANGSBRUK]

Plattorna och skruvarna & engangsartiklar. Far inte teranvéndas. Implantat far aldrig ombehandlas eller ateranvéndas efter
kontakt med blod, kroppsvavnad eller vatskor, utan ska kasseras. Atervinning eller ateranvandning av enheten kan potentiellt leda
till allvarlig patientskada, t.ex. infektion. Jeil Medical Corporation tar inget ansvar for alla problem som orsakas av ateranvandning.

[BIVERKNINGAR OCH KVARSTAENDE RISK]

Kvarstaende risker, biverkningar och negativa handelser kan forekomma vid alla kirurgiska ingrepp. Tandlakare bor arbeta noggrant
for att forebygga problem och vidta lampliga &tgérder for patienten efter operationen. Odnskade biverkningar (allergi) kan ocksa
forekomma.

Ménga reaktioner kan uppsta och de vanligaste ar foljande:
+ Infektion

gingival i ion, sarbildning, gingivit eller irritation i buccal vavnad, hypertrofi i gingival
vévnad)
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* Rotresorption

+ Tandskada

« Perforering (Perforering av vaggarna i sinus maxillaris och néshalan.)
« Blddning (terinstallation, implantatforlust, fraktur)

+ Swulinad

+ Obehag (implantatrorlighet och lossning)

+ Smérta (angest)

+ Stdmingari tilvéxten

+ Allergi (Gverkal i armeka i efc)

[MR SAKERHETSINFORMATION]

MR Villkorlig

1. Radiofrekvensinducerad uppvarmning enligt ASTM F 2182-19e2

Utvardering av radiofrekvensinducerad uppvarmning av en varsta fall-enhet ledde till temperaturtkningar pa 5,45 °C (1:a sonden),
0,51 °C (2:a sonden), 10,53 °C (3:e sonden) vid 1,5 T och 2,82 °C (1:a sonden), 1,00 °C (2:a sonden), 3,44 °C (3:e sonden) vid 3,0
T under MR-betingelser med MR-spolar godkanda av FDA.

2. Vridmoment och avbojningsvinkel enligt ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Testet av avbojningsvinkeln upprepades tre (3) ganger och det visade sig att proverna rorde sig 0° vid det hogsta tillstandet for MR-
spolen. Vridmomentstestet upprepades tre (3) ganger vid isocenter och provemna rérde sig 0 grader i alla riktningar. Darfor var den
kvantitativa skalan 0. Inget vidmoment upptécktes under 1,5T MRI.

3. Bildartefakter enligt ASTM F 2119-07
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Under T1 SE- och GRE-pulssekvensen strackte sig produkten maximalt 4,64 mmj jamfort med sin ursprungliga form

Det ovan namnda testet bygger pa icke-kliniska tester. Den faktiska i i patienten beror pa en méngd olika
faktorer utover SAR och tiden for RF-applikationen. Patienten som anvander enheten kan skannas sékert under foljande
forhallanden:

« Statiskt magnetfalt for 1,5T MRI, 3,0T MRI, endast

+ Maximalt rumsligt gradientmagnetfalt pa 720 Guass/cm (extrapolerat) eller mindre

* Maximalt rapporterat MR-system, genomsnitflig SAR for hela kroppen pa 2 Wikg

[STERILISERING]

« For icke-sterila

Dubbelt Toppfdrankringssystem méste steriliseras fore anva jande

(@ Placera produkterna i lampligt block (sats eller bricka) med h]a\p av p\ncetl och/eller puderfria handskar for att undvika
kontaminering och andra negativa effekter pa produktens yta.

@ Linda in blocket med ett kirurgiskt draperi.

@3 Sterilisera i en autoklav som validerats och underhalls i enlighet med ISO 17665 och ANSI AAMI ST79. Féljande parametrar har
validerats i enlighet med ISO 17665-1 och rekommenderas for stenhsemng,

Cykel
Tyngdkraft 132°C 15 min. Inslagna* 30 min.
Forvakuum 132°C 4 min. Inslagna* 30 min.
* Nér det galler vi anvd av ett FDA-godként omslag for att sékerstélla att enheten

verkligen ar steril fore implantation.
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+ For sterila
Steril benskruv med Dubbelt Toppfdrankringssystem levereras genom gammasterilisering.
Sista forbrukningsdag : Se etikett

[LAGRINGS- OCH HANTERINGSFORHALLANDEN]
Produkten méste hanteras och forvaras omsorgsfullt. Frvaras pé en torr plats vid 10~22° C temperatur och 10~30% luftfuktighet.

[BORTSKAFFANDE]

Implantat som har av blod, E] eller £l fér aldrig anvandas igen och ska hanteras enligt
sjukhusets rutiner. Enheterna maste kasseras som medicintekniska produkter for halso- och sjukvard i enlighet med sjukhusets
rutiner.

[KOMBINATIONSANORDNING]

Endast kompatibilitet mellan enheter som tillhandahalls av Jeil Medical Corporation och ortodontisk apparatur av den storlek som
anges i IFU har bekréftats (drivaxel, handkropp, gummiband, Bagtrad, NiTi-ffader). Kompatibilitet med enheter fran andra tillverkare
har inte testats och det finns inget ansvar i sadana fall.

[ANMALAN OM INCIDENT]
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras fill tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

[FORPACKNING]
Dubbelt Toppférankringssystem &r forpackade individuellt eller i set. Denna enhet fillverkas och saljs av Jeil Medical Corporation.
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[SYMBOLBESKRIVNINGAR]
Symbol Description Symbol Description

Katalognummer Batchkod

Far inte ateranvéndas @ Omsterilisera inte

Datum for tillverkning M Tillverkare

®
]
Icke-Steril g Sista forbrukningsdag
A Varning Steriliserad genom bestralning
[ gﬁvgr#é(:i?‘gvisning for @ Anvand inte om frpackningen r skadad
gg}i]l;{gﬁmiﬂering av [ECRER] ggrl;tg;isske;gg':epresentam i Europeiska
u’\lltreljj ;?;?;anbk E.M E.R,G 5 EURBPEO, 6827 AT Amhem,
,R/ Temperaturgrans Begransning av luftfuktighet

Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsforpackning inuti
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[TILTENKT FORMAL]

Dobbelt toppforankringssystem brukes til & gi et fast forankringspunkt for feste av kjeveortopedisk apparatur for a lette den
kjeveortopediske bevegelsen av tennene. Det brukes midlertidig og fiemes etter at kjeveortopedisk behandling er avsluttet. Til bruk
pa pasienter fra 12 ar og oppover som trenger kjeveortopedisk behandling.

[MATERIALE]
Benskrue : Titanlegering (ASTM F 136)
Benplate : Titan (ASTM F 67)

[TILTENKTE BRUKERE]

Dobbelt toppforankringssystemets benskrue og benplate er beregnet pa & brukes av tannleger eller klinikere som er oppleert,
erfame og fortrolige med bruk av kjeveortopediske forankringsteknikker. Tannlegen ma utvise rimelig skjgnn nar han/hun velger
hvilken type plate og skrue som skal brukes ved spesifikke indikasjoner.

[PASIENTMALGRUPPE]

Enheten skal brukes med tanke pa tiltenkt bruk, j joner og pasientens og Den
tiltenkte pasienten ber veere 12 &r eller eldre.

- Indikasjon : Malokklusjon Klasse I, II, lll

[KLINISK NYTTE]
+ Stabilisering av kjeveortopedisk forankring og lindring av malokklusjonssymptomer forventes & oppnas ved vellykket behandling
av pasienter med malokklusjon under kjeveortopedisk behandling.
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+ SSCP er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), der den er koblet til Basic UDI-DI.
- Eudameds offentlige nettsted (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed
- Grunnleggende UDI DI: 08800089410033L2

- UDI-baerer
UDL-i j Al-i
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Ikke-sterilt produkt (11) Produksjonsdato
UDIPI (11)AAMMDD(10)JAAMMDD-LXXX (10) Parti nr.
Sterilt produkt (17) Utlopsdato
(17)AAMMDD(10)JAAMMDD-LXXX (10) Parti nr.

[YTELSESEGENSKAPER FOR ENHETEN]
* Ytelsen og sikkerheten til det dobbelte toppforankringssystemets benskrue og benplate er verifisert og representerer det nyeste
innen medisinsk utstyr for kjeveortopediske forankringsteknikker i under- og overkjeve.

[BESKRIVELSE]

Det dobbelte toppforankringssystemet er utviklet for & gi en fast forankring intraoralt i mandibula og maxilla i forbindelse med
kjeveortopedisk behandling. Benplatene er produsert av titan (ASTM F67) og benskruene er produsert av titanlegering (ASTM
F136). Det dobbelte toppforankringssystemet er utformet for & kunne brukes til ulike kjeveortopediske verktay og er variert nok til &
filfredsstille ulike kliniske filfeller.

BRUKSANVISNING
Etter & ha gitt pasienten en grundig forklaring pa i fordelene og ulempene ved bruk av det dobbelte
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toppforankringssystemet, ma tannlegen innhente pasientens samtykke for bruk.

1.F@R IMPLANTASJON
1)Det er nedvendig & sjekke om pasienten har noen allergier.
2)Bestemme p\assenngen avimplantatet
Velg ihenhold til og benets kvalitet og kvantitet. Bruk en hvilken som helst metallanordning
for & bekrefte at i gir tilstrekkelig klaring fra tannratter og nerver.
3)Aneslesw i det angitte omradet for innsetting av skruen
Desinfiser implantatstedet med en antiseptisk lasning og injiser deretter bedavelsesmiddelet. Serg for at bedavelsen er begrenset
til det perifere blatvevet.

2.ETTER IMPLANTASJON

1)Fortsett med den péafolgende kjeveortopediske behandlingen i henhold til tannlegens vurdering

2)Rekonvalesensperioden kan forlenges hvis det ikke oppnas ||\strekkehg fikseringskraft pa grunn av darlig benkvalitet.

3)! lopet av bar kj ved kontrollere hygiene, eventuell latent betennelse og
skruenes stabilitet

4)Gi om nedvendig folgende informasijon til pasienten.

(@ Unnga hard eller seig mat i omtrent en uke etter inngrepet, og avsté fra & berare den med hendene eller tungen.

@ Unnga a drikke og rayke i 1 til 2 uker etter inngrepet.

@3 Fora forebygge betennelse ber du bruke en myk tannbarste for & holde omrédet rundt skruen rent.

(@) Huis du far stot rundt ansiktet eller munnen mens du bruker apparatet, eller hvis apparatet ristes, ma du oppseke sykehus.

3.ETTER FJERNING AV ENHETEN
1)Gi om nedvendig folgende jon til pasienten.
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(@ Serg for god munnhygiene for & forebygge betennelser.

4.IMPLANTASJON PROSEDYRER

1)Benskrue

(@ Velg skrue basert pa implantasjonsstedet og pasientens benkvalitet.

@ Fest den valgte skruen til det kompatible skrujernet. Driveren skal vzere vinkelrett pa skruen.

(3) Plasser skruen vertikalt p& overflaten av slimhinnen, og vri deretter handtaket med klokken mens du trykker pa det, slik at
tuppen av skruen kan grave et hull i det kortikale beinet. Drei langsomt og forsiktig for & unnga at skruens akse rister.

@ Slutt & sette inn skruen nar hodet i den nedre enden av skruen treffer slimhinnen, og fiern deretter skrujernet fra skruen.

2)Benplate

(@ Etter at diagnosen er stilt og den kjeveortopediske behandlingen er avsluttet, velger tannlegen operasjonsstedet. His det er
nodvendig med et snitt pa stedet der platen skal plasseres, er det tannlegen som avgjer dette.

@ Velg skrue og plate basert pa implantasjonsstedet og pasientens benkvalitet. Det kan veere nedvendig & omforme og/eller
trimme platen for & tilpasse den til pasientens benanatomi.

(3 Fest den valgte skruen til det kompatible skrujemet (20-AT-serien). Skrujemet skal vesre vinkelrett pa skruen.

@ Mens du holder platen pa ensket sted, plasserer du skruen vertikalt pa overflaten og roterer med klokken mens du trykker pa
den for a fiksere platen og skruen pa operasjonsstedet.

5. FJERNING AV BENPLATE OG BENSKRUE

Det anbefales at implantatet fiernes etter bruk i opptil 24 maneder, som er perioden etter avsluttet kjeveortopedisk behandling, med
mindre medisinsk behandling er nadvendig. Fiemingsperioden kan imidlertid forlenges hvis tannlegen mener det er nadvendig.
Fjern det kjeveortopediske utstyret som er forbundet med benplaten/benskruen, og bruk et skrujern til & dreie skruen mot klokken
for & fiere den. Fjem alle skruene, fiern platen og avslutt.
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6. ANBEFALT BRUKSOMRADET
+Den kan brukes i alle deler av munnhulen, men det anbefales at den velges som et fast forankringspunkt for kjeveortopedisk
behandling ved selektiv plassering i over- og underkjeve etter legens avgjorelse.

1) Maxilla (overkjeve)
2) Mandible (underkjeve)

7. KJEVEORTOPEDISK APPARATUR
#Kjeveortopediske apparater er tilgiengelige nar de er kompatible med produktet, uavhengig av merke.

1) Benskrue

Type j pedisk apparatur Drit
JA-serien Buet’réd;m MJ-, MD-serien
JB-serien N\T\-ﬁaeihﬂ JB-serien
JD-serien Buetrad MJ-serien
G1-serien Buetrad GD-serien
G2-serien Buet.réd;m MJ-, GD-serien
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ikk

JF-serien

Buetrad MJ-serien
. ikk N
JS-serien Buetrad MJ-, MD-serien
(Starrelse: Gummistrikk - 1/8"~3/8", Buetrad - 0,012~0,018", 0,018X0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti-ficer: 01,8 ~ 02,0 mm)
2)Benplatta
Type i apparatur Skrue
AP-T-serien
AP-L-serien Gummls.trlkk 20-AT-serien
Buetrad
AP-S-serien

(Starrelse: Gummistrikk - 1/8"~3/8", Buetrad - 0,018X0,025"~0,021X0,025")

Kun en bestemt skrue er tilgjengelig for plate.

[ADVARSEL]

1.Valg av plate- og skruestarrelse ma vurderes noye av den opererende cann\egen og ber ta hensyn til benkvalitet, beintype,

funksjonell belastning pa og pasientens

2.Unnga boying av skruehullet, skarp baying og baying flere ganger, da dette aker risikoen for at implantatet gar i stykker. baying,
da dette oker risikoen for at implantatet gar i stykker.
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3. Tannlegen mé utvise skjenn nar han/hun velger hvilken plate- og skruetype som skal brukes ved spesifikke indikasjoner.

4. Veer forsiktig med & bruke et kjeveortopedisk apparat som kan forarsake unormal stor belastning pa alle enheter.

5. Pasienter som har hatt enheten implantert i mer enn 24 maneder, mé overvakes kontinuerlig med tanke pa komplikasjoner.
6.Bruk av en underdimensjonert plate eller skrue i omrader med hey funksjonell belastning kan fare il brudd og svikt i implantatet.

[FORSIKTIG]

1. Ufullstendig feste av produktet kan fare til at produktet skades eller gér i stykker, og pasienten kan fole seg som et
fremmedlegeme.

2. Det er opp til legen & vurdere pasientens medisinske tilstand og velge den fikseringsenheten som er best egnet for den enkelte
pasient.

3. Ansvaret for riktig utvelgelse av pasienter, adekvat oppleering, erfaring i valg og plassering av plate og skrue og beslutningen om
4la plate og skrue sta eller fierne dem postoperativt, ligger hos tannlegen.

4.Nar skruen kobles inn, ma det aksiale trykket fra drivakselen inn i skruehodet veere tilstrekkelig for & sikre at bladet fores helt
inn i skruehodet. Dette firer til rikiig aksial innretting og full kontakt mellom drivakselen og skruen, noe som minimerer risikoen for
avrunding. | motsatt fall aker risikoen for mekanisk skade pa implantatet eller drivakselen.

5. Hvis skruen settes inn med for stor kraft, kan det fare til skade eller brudd pa produktet, spesielt hvis pasientens bentetthet er for
hoy eller beintykkelsen for tykk.

6. Hvis konturering er nadvendig, ber kirurgen unng & boye enheten ved et skruehull.

7.Vaer oppmerksom pa at pasienten kan bli skadet hvis enheten svelges.

[FORHOLDSREGLER]

1. For bruk mé du kontrollere at emballasjen og produktet ikke er skadet.

2.Tannlegen ber informere pasienten om risikoen forbundet med operasjonen.

3.For bruk ma du kontrollere at produktets ifikasjoner stemmer overens med j pa etiketten.
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4.Kontroller at lysstyrken i operasjonsrommet er tilstrekkelig.

5. Brukeren ber lese i for bruk. Det er ansvar a bruke Jeilmedical produkter i henhold til
bruksanvisningen.

6. Ikke bruk produkter som faller pa gulvet. Dette produktet ber steriliseres fer bruk.

7. Kontroller instrumentenes kompatibilitet fer bruk.

[KONTRAINDIKASJON]

1. Skal ikke brukes ved aktiv eller mistenkt infeksjon eller hos pasienter som tidligere er blitt sensibilisert mot fitan.

2.Ikke til bruk hos pasienter med lidelser som kan fare til at pasienten ignorerer begrensningene ved stive fikseringsplater og
skrueimplantater.

3. Skal ikke brukes til pasienter med barn (<12 ar), diabetes,
4. Ikke implanter i tannratter, blodarer, nerver og bihuler.

5. Ikke til bruk hos pasienter med lav tetthet eller dérlig benbygning pa implantasjonsstedet.
6. Skal ikke brukes til pasienter med gravide/ammende kvinner.

[KUN TIL ENGANGSBRUK]

Platene og skruene er il engangsbruk. De ma ikke brukes pa nytt. Implantater skal aldri reprosesseres eller brukes pé nytt etter
kontakt med blod, kroppsvev eller vassker, men skal kastes. Reprosessering eller gjenbruk av enheten kan potensielt fore til alvorlig
pasientskade, for eksempel infeksjon. Jeil Medical Corporation patar seg ikke noe ansvar for problemer forarsaket av gjenbruk,

eller

[BIVIRKNINGER OG GJENVARENDE RISIKO]

Restrisiko, bivirkninger og ugnskede hendelser kan forekomme ved alle kirurgiske inngrep. Tannleger ber operere forsiktig for &
forebygge problemer og iverksette hensiktsmessige tiltak for pasienten etter operasjonen. Usnskede bivirkninger (allergi) kan ogsa
forekomme.
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Mange reaksjoner kan forekomme, og de vanligste er som falger:
* Infeksjon
+ Betennelse i a f eller irritasjon i munnhulen, hypertrofi i
tannkjottvevet)
Rotresorpsjon
Skader pa tenner
Perforering (Perforering av veggene i kjevehulen og nesehulen).
Bladning (reinstallasjon, tap av implantat, fraktur)
Hevelse
Ubehag (bevegelighet og lasning av implantat)
merte (nad)

Vekstforstyrrelser
* Allergi (overfalsomhetsreaksjoner, termisk folsomhet, hudirritasjon osv.)

[MR-SIKKERHETSINFORMASJON]

MR-betinget

1. Radlofrekvensmduserl oppvarming i henhold til ASTM F 2182-19e2.

Evaluering av radiofrekvensindusert oppvarming av en worst case-enhet farte til temperaturkninger pa 5,45 °C (1. probe), 0,51
°C (2. probe), 10,53 °C (3. probe) ved 1,5 T 0og 2,82 °C (1. probe), 1,00 °C (2. probe), 3,44 °C (3. probe) ved 3,0 T under MR-
betingelser ved bruk av FDA-godkjente MR-spoler.

2. Dreiemoment og avhayningsvinkel i henhold til ASTM F2213-17, ASTM F2052-15.

Avbayningsvinkeltesten ble gjentatt tre (3) ganger, og det viste seg at pravene beveget seg 0° ved den hoyeste tilstanden til MR-
spolen. Testingen av dreiemoment ble gjentatt tre (3) ganger ved isosenteret, og prevene beveget seg 0° i alle retninger. Derfor var
den kvantitative skalaen 0. Det ble ikke registrert noe dreiemoment ved 1,5T MR.
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3. Bildeartefakter i henhold il ASTM F 2119-07.
Under T1 SE- og GRE-pulssekvensen utvidet produktet artefakistarrelsen med maksimalt 4,64 mm sammenlignet med den
opprinnelige formen.

Ovennevnte test er basert pa ikke-klinisk testing. Den faktiske temperaturakningen i pasienten vil avhenge av en rekke faktorer
utover SAR og tiden for RF-applikasjon. Pasienten som bruker enheten, kan skannes pa en sikker mate under falgende forhold:
+ Statisk magnetisk felt for 1,5T MR, 3,0T MR, kun

+ Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 720 Guass/cm (ekstrapolert) eller mindre

* Maksimalt rapportert MR-system, giennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2 Wikg

[STERISERING]

* For ikke-sterile

Dobbelt toppforankringssystem ma steriliseres for bruk. Felgende instruksjoner anbefales;

@ Plasser enhetene i riklig blokk (sett eller brett) ved hjelp av en tang ogleller pudderfrie hansker for & unngé kontaminering og
andre negative effekter pa enhetens overflate.

@ Pakk inn blokken med en kirurgisk drapering.

(3) Steriliseres i en autoklave, der er valideret og vedligeholdt i overensstemmelse med ISO 17665 og ANSI AAMI ST79. Folgende
parametre er valideret i overensstemmelse med ISO 17665-1 og anbefales il sterilisering;

Syklus i Torketid
Tyngdekraft 132°C 15 min. Innpakket* 30 min.
Prevakuum 132°C 4 min. Innpakket* 30 min.

* Nar det gjelder belastningsegenskaper, anbefaler vi bruk av en FDA-godkjent innpakning for & sikre at enheten faktisk er steril for
implantasjon.
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+ For sterile
Dobbelt toppforankringssystem steril benskrue leveres med gammasterilisering.
Holdbarhetsdato : Se etiketten

[OPPBEVARINGS- 0G HANDTERINGSFORHOLD]
Produktet ma handteres og oppbevares med forsiktighet. Oppbevares pa et tort sted ved 10-22 °Cog 10-30 % luftfuktighet.

[AVHENDING]
Implantater som har blitt kontaminert av blod, kroppsvev eller kroppsveesker, skal aldri brukes igjen og skal handteres i henhold til
sykehusets rutiner. Implantatene ma avhendes som medisinsk utstyr i henhold til sykehusets prosedyrer.

[KOMBINASJONSENHET]

Det er kun bekreftet kompatibilitet me\lom enheter levert av Jeil Medical Corporation og kjeveortopediske apparater av den
storrelsen som er angitt i handkropp, buetrad, NiTi-fiaer). Kompatibilitet med enheter
fra andre produsenter er ikke testet, og vi patar oss intet ansvar i slike tilfeller.

[HENDELSESMELDING]

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal il og den

myndigheten i medlemsstaten der brukeren ogleller pasienten er etablert.

[PACKING]
Dobbelt toppforankringssystem er pakket enkeltvis eller i sett. Denne enheten produseres og selges av Jeil Medical Corporation.
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[SYMBOLBESKRIVELSER]

Symbol Description Symbol Description
Katalognummer [LoT]  Batch-kode
® Ma ikke gjenbrukes @ Ma ikke resteriliseres
@ Dato for produksjon M Produsent
Ikke-steril 2 Holdbarhetsdato
A Forsiktig Sterilisert ved hjelp av bestraling
[Iﬂ Erounkssualﬁyisningen @ Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Unik enhetsidentifikator [ECREP] Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Medisinsk utstyr IESREF)  Gioctamoorsga G0, 6827 AT Amhem, Nederind
,R/ Temperaturgrense Begrenset luftfuktighet

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa innsiden
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[USO PREVISTO]

Il Sistema di ancoraggio doppio superiore viene utilizzato per fornire un punto di ancoraggio fisso per il fissaggio di apparecchi
ortodontici, allo scopo di facilitare il movimento ortodontico dei denti. Deve essere utilizzato per un periodo temporaneo e rimosso al
termine del trattamento. Va utilizzato su pazienti di et pari o superiore a 12 anni che necessitano di un trattamento ortodontico.

[MATERIALE]
Vite ossea: lega di titanio (ASTM F 136)
Placca ossea: titanio (ASTM F 67)

[UTENTI PREVISTI]

La placca ossea e la vite ossea del Sistema di ancoraggio doppio superiore devono essere utilizzate esclusivamente da dentisti
oppure operatori clinici che hanno formazione, esperienza e familiarita sulle tecniche di ancoraggio ortodontico. Il professionista
medico deve utilizzare il proprio giudizio per decidere quale tipo di placca e di vite utilizzare nelle diverse situazioni specifiche.

[GRUPPOQ TARGET DI PAZIENTI]
Il dispositivo deve essere utilizzato tenendo conto dell'uso previsto, delle indicazioni, delle controindicazioni, dell'anatomia ossea e
delle condizioni di salute del paziente. Pud essere impiegato solo su pazienti di eta pari o superiore a 12 anni.

- Indicazioni: malocclusione di classe I, II,

[VANTAGGI CLINICI]
+ | risultati attesi, dopo un trattamento dentistico di successo per i pazienti affetti da malocclusione, sono la stabilizzazione
dell'ancoraggio ortodontico e il sollievo dai sintomi della malocclusione.
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+ SSCP ¢ disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegato all'UDI-DI di base.
- Sito web pubblico di Eudamed (URL): https://ec.europa.eultools/eudamed
- UDI DI di base: 08800089410033L2

- Vettore UDI
upl Informazioni Al
UDI-DI (01)0880XXXXXXXXXX (01) GTIN
Prodotto non sterile (11) Data di produzione
UDIPI (11)AAMMGG(10)JAAMMGG-LXXX (10) Numero lotto
Prodotto sterile (17) Data di scadenza
(17)AAMMGG(10)JAAMMGG-LXXX (10) Numero lotto

[PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO]
« Le prestazioni e la sicurezza della vite e della placca ossea del Sistema di ancoraggio doppio superiore sono state verificate e
rappresentano lo stato dell'arte dei dispositivi medici di ancoraggio ortodontico su mandibola e mascella.

[DESCRIZIONE]

I Sistema di ancoraggio doppio superiore & stato progettato per fornire un ancoraggio solido nella mandibola e nella mascella
intraoralmente durante i trattamenti ortodontici. Le placche ossee sono realizzate in titanio (ASTM F67) e le viti ossee in lega di
titanio (ASTM F136). Il Sistema di ancoraggio doppio superiore & stato progettato per essere applicato a vari strumenti ortodontici e
la sua versatilita lo rende idoneo all'utilizzo in casi clinici diversi

[ISTRUZIONI PER L'USO]
Dopo aver spiegato al paziente la necessita di utilizzo del Sistema di ancoraggio doppio superiore, insieme con i suoi benefici e le
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potenziali controindicazioni, il dentista deve ottenere il consenso del paziente prima dellimpiego effettivo.

1.PRIMA DELL'IMPIANTO
1)E necessario verificare se il paziente presenta delle allergie.
2) Determinazione del sito dellimpianto

scegliere il sito di impianto in base all'obiettivo del trattamento e alla qualita e quantita dell'osso. Utilizzare un dispositivo metallico
e un'immagine radiografica per verificare che il sito dellimpianto sia alla corretta distanza dalle radici dei denti e dai nervi.
3)Anestetizzare la zona dove inserire la vite

disinfettare il sito dellimpianto con una soluzione antisettica; poi iniettare I'anestetico. Verificare che I'anestesia sia limitata ai
tessuti molli periferici.

2.DOPO L'IMPIANTO

1)Procedere con la procedura ortodontica in base al giudizio del dentista.

2) |l periodo di recupero pud essere prolungato se non si ottiene una forza di fissaggio adeguata a causa della cattiva qualita
dell'osso.

3)Durante il periodo di trattamento, in occasione delle visite di controllo del paziente, il dentista deve controllare la pulizia, verificare
che non vi siano infiammazioni latenti e controllare la stabilita delle viti.

4)Se necessario, fornire al paziente le informazioni riportate di seguito.

(@ Per una settimana dopo lintervento, evitare cibi duri o difficili da masticare ed evitare di toccare la zona con le dita o con la
lingua.

@ Evitare di bere alcool e di fumare per una o due settimane dopo la procedura.

(3 Per evitare infiammazioni, pulire la zona dove si trova la vite con uno spazzolino a setole morbide.

@ Se si awertono fitte dolorose intense, simili a uno shock elettrico, nella zona del volto o intorno alla bocca, o se il dispositivo
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non & perfettamente stabile, recarsi presso un ospedale.

3.DOPO LA RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
1)Se necessario, fornire al paziente le informazioni riportate di seguito.
(1) Mantenere una corretta igiene orale per evitare le infiammazioni.

4.PROCEDURE DI IMPIANTO

1)Vite ossea

() Selezionare la vite in base alla zona di impianto e alle condizioni e alla qualita dell'osso del paziente.

(@) Fissare la vite selezionata al supporto compatibile. Il supporto deve essere perpendicolare alla vite.

(3 Posizionare la vite verticalmente sulla superficie della mucosa, quindi ruotare limpugnatura del supporto della vite in senso
orario, premendo nell'osso corticale, in modo che la punta della vite possa praticare un foro. Ruotare limpugnatura lentamente e
con cautela per evitare che la vite si muova.

@ Smettere di premere quando la testa allestremita inferiore della vite raggiunge la mucosa, quindi rimuovere il supporto dalla
vite.

2)Placca ossea

(@) Dopo la diagnosi e la conclusione dellispezione, il dentista seleziona il sito chirurgico. Il dentista stabilisce anche se sia
necessaria un'incisione nel punto in cui verra posizionata la placca.

@ Selezionare la vite e la placca in base al sito dellimpianto e alle condizioni dell'osso del paziente. La placca potrebbe dover
essere rimodellata e/o rifilata per adattarsi all'anatomia ossea del paziente.

(3 Fissare la vite selezionata al supporto compatibile (serie 20-1T). Il supporto deve essere perpendicolare alla vite.

@ Porre la placca nella posizione desiderata e posizionare la vite verticalmente rispetto alla superficie; ruotare il supporto della
vite in senso orario, continuando a premere, per fissare la placca e la vite nel sito prescelto.
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5. RIMOZIONE DELLA PLACCA OSSEA E DELLA VITE OSSEA

Si consiglia di rimuovere I'mpianto dopo un periodo massimo di 24 mesi, che corrisponde al completamento del
fratiamento ortodontico, a meno che ion sia necessaria un'assistenza medica. Questo periodo puo comungue essere
prolungato a discrezione del dentista. Rimuovere gli apparecchi ortodontici associati alla placca ossea e alla vite ossea
e utilizzare un cacciavite, ruotando la vite in senso antiorario, per rimuoverla. Rimuovere tutte le viti € la placca per
completare ['operazione.

6. SITO DI UTILIZZO CONSIGLIATO
+ Pud essere utilizzato in qualsiasi punto della cavita orale, ma si raccomanda di utilizzarlo come punto di ancoraggio
fisso per i trattamenti ortodontici, nella zona in base alla decisione del medico.

1) Mascella
2) Mandibola

7. APPARECCHIO ORTODONTICO

% Gli apparecchi ortodontici sono disponibili quando sono compatibili con il prodotto, indi dalla marca
1) Vite ossea
Tipo i i Avvitatore
Serie JA Banda elastica Serie MJ, MD
Filo ad arco
Banda elastica .
Serie JB Molla NiTi Serie JB
Serie JO Filo ad arco Serie MJ
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Serie G1 Filo ad arco Serie GD
Serie G2 Banda elastica Serie MJ, GD
Filo ad arco
. Banda elastica
Serie JF Filo ad arco Serie MJ
Serie JS Ba.nda clastica Serie MJ, MD
Filo ad arco

Dimensioni: Banda elastica - 3,
olla Ni-Ti - 1,8 ~2,0 mm)

,2mm ~ 9,5 mm, Filo ad arco - 0,30 ~ 0,46 mm, 0,46 X 0,63 mm ~ 0,53 X 0,63 mm,

2) Piastra ossea
Tipo Vite
Serie AP-T
Serie AP-L Banda elastica Serie 20-AT
Filo ad arco
Serie AP-S

(Dimensioni: Banda elastica - 3,2 mm ~ 9,5 mm, Filo ad arco - 0,45 X 0,636 mm ~ 0,53 X 0,63 mm)
Solo la vite designata & disponibile per la placca.

[ATTENZIONE]
1.1l dentista che opera deve valutare le dimensioni della placca e della vite da scegliere, tenendo conto della qualita
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e della tipologia dell'osso, dei carichi funzionali esercitati sull'osso e del rispetto, da parte del paziente, delle procedure post-
operatorie.

2.Evitare di incurvare il foro della vite e di effettuare curvature accentuate e multiple, in quanto aumentano il rischio di rottura
dell'impianto.

3. Il dentista deve seguire il proprio giudizio nel decidere quale tipo di placca e vite utiizzare nei diversi casi specifici.

4. Prestare attenzione in caso di utilizzo di un apparecchio ortodontico che pone uno stress eccessivo e anomalo su tulti i dispositivi.
5. Monitorare con attenzione i pazienti il cui impianto & presente per pit di 24 mesi, per evitare complicanze.

6. L'utilizzo di una placca o di una vite sottodimensionate in zone ad alto stress funzionale puo portare alla rottura dellimpianto.

[AVVERTENZE]
1. Un fissaggio incompleto del prodotto puo provocare danni o rotture dello stesso e causare, nel paziente, la sensazione di avere
un corpo esfraneo.

2. Il medico deve valutare le condizioni mediche del paziente e selezionare il dispositivo di fissaggio adeguato.

3. La responsabilita della corretta individuazione dei pazienti, della loro adeguata formazione, della scelta e del posizionamento di
placche e viti, insieme alla decisione di lasciare o rimuovere placche e viti nel periodo posmperalarm spetta esclusivamente al
dentista.

4.Quando si innesta la vite, deve essere esercitata un'adeguata pressione assiale, mediante 'asta del supporto, sulla testa della
vite per garantire che la lama sia completamente inserita nella testa della vite. In questo modo si ottiene un allineamento assiale
corretto e un contatto completo tra I'asta del supporto e la vite, riducendo al minimo il rischio di spanatura della testa della vite. Non
effettuare questa operazione provoca un aumento del rischio di danni meccanici allimpianto o all'asta del supporto.

5. Inserire la vite con una forza eccessiva pud causare danni o rotture del prodotto, soprattutto se la densita ossea o lo spessore
dell'osso del paziente sono elevati.

6. Se & necessaria una sagomatura, il chirurgo deve evitare di piegare il dispositivo in corrispondenza del foro della vite.
7.L'ingerimento accidentale del dispositivo puo causare lesioni gravi al paziente.

[PRECAUZIONI]
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1.Prima dell'uso, verificare che limballaggio e il prodotto non siano danneggiati.

2.l dentista & tenuto a informare il paziente dei rischi associati allintervento.

3. Prima dell'uso, verificare che le specifiche del prodotto corrispondano a quelle riportate sull'etichetta.

4. Verificare che vi sia un'illuminazione adeguata della sala operatoria.

5. L'utente & tenuto a leggere le istruzioni prima delluso. E responsabilita del professionista medico utilizzare i prodotti Jeil Medical
in accordo alle istruzioni.

6. Non utilizzare il prodotto una volta caduto a terra. Il prodotto deve essere sterilizzato prima dell'uso.

7. Verificare la compatibilita degli strumenti prima dell'uso.

[CONTROINDICAZIONI]

1. Non utilizzare in caso di infezioni attive o sospette o in pazienti sensibili al titanio.

2.Non indicato per I'uso in pazienti che presentano disturbi tali da indurli a ignorare le limitazioni e le precauzioni degli impianti a
placca rigida e vite.

3. Non utilizzare su pazienti di eta inferiore a 12 anni, affetti da diabete, fumatori eccessivi o alcolisti.

4.Non impiantare nelle radici dei denti, nei vasi sanguigni, nei nervi e nei seni paranasali

5. Non utilizzare in pazienti con scarsa densita ossea o problemi ossei nel sito di impianto.

6. Non utilizzare su donne in gravidanza o in allattamento.

[SOLO PER UTILIZZO SINGOLO]

Le placche e le viti sono monouso. Non devono essere riutilizzate. Gli impianti non devono essere ritrattati o riutilizzati dopo il
contatto con sangue, tessuti o fluidi corporei, e devono essere adeguatamente smaltiti. I ritrattamento o il riutilizzo dei dispositivi
puo causare lesioni serie ai pazienti, come ad esempio infezioni. Jeil Medical Corporation non si assume alcuna responsabilita per
qualsiasi problema legato al riutilizzo degli impianti

[EFFETTI COLLATERALI E RISCHIO RESIDUO]
Tutte le procedure chirurgiche possono causare rischi residui, effeti collaterali ed eventi avversi. | dentisti devono operare con la
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massima attenzione per prevenire i problemi e adottare le misure appropriate per il paziente dopo I'intervento. Possono verificarsi
anche effetti collaterali indesiderati (allergie).

Possono verificarsi varie reazioni avverse; le piti comuni sono le seguenti

* Infezioni

dei tessuti molli, i ioni gengivali, ulcere, gengiviti o irritazioni dei tessuti della bocca e
ipertrofia dei tessuti gengivali)
Riassorbimento radicolare
Danni ai denti
Perforazioni (perforazioni delle pareti del seno mascellare e della cavita nasale).
Emorragia (perdita dellimpianto o nuova installazione, frattura)
onfiore
Fastidi (impianto allentato o che si muove)
Dolore (sofferenza)
Disturbi della crescita
« Allergie (reazioni di ipersensibilita, sensibilita termica, irritazioni cutanee ecc.)

[INFORMAZIONI DI SICUREZZA RISONANZA MAGNETICA]

Compatibilita RM condizionata

1. Riscaldamento indotto dalle radio frequenze secondo ASTM F 2182-19e2

La valutazione del riscaldamento indotto dalle radiofrequenze di un dispositivo ha portato ad aumenti di temperatura di, nel caso
peggiore, 5,45°C (12 sonda), 0,51°C (2° sonda), 10,53°C (3* sonda) a 1,5 T e 2,82°C (1% sonda), 1,00°C (22 sonda), 3,44°C (3*
sonda) a 3,0 T in condizioni di risonanza magnetica utilizzando bobine per RM approvate dalla FDA.

2. Momento e angolo di deflessione secondo ASTM F2213-17, ASTM F2052-15

Il test dell'angolo di deflessione & stato ripetuto tre (3) volte e si & verificato che i campioni si sono spostati di 0° nella condizione
pili alta della bobina per RM. Il test della coppia & stato ripetuto tre (3) volte allisocentro e i campioni si sono spostati di 0° in tutte le
direzioni. Pertanto, la scala quantitativa & risultata pari a 0. Non € stata rilevata alcuna coppia con una risonanza magnetica paria 1,5 T.
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3. Artefatti nell'immagine secondo ASTM F 2119-07
Nella sequenza di impulsi T1 SE e GRE, il prodotto si & esteso di un massimo di 4,64 mm rispetto alla sua forma originale.

| test sopra citati si basano su prove non cliniche. L'aumento effettivo della temperatura nel paziente dipenda da altri fattori, oltre al
SAR e al tempo di applicazione delle radiofrequenze. Il paziente che utilizza il dispositivo puo essere sottoposto a scansioni sicure
nelle seguenti condizioni:

+ Campo magnetico statico di 1,5T 03,0 T, solo RM

+ Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm (estrapolato) o inferiore

+ Sistema di risonanza magnetica massimo riportato, SAR medio su tutto il corpo di 2 Wikg

[STERILIZZAZIONE]

* Prodotto non-sterile

Il Sistema di ancoraggio doppio superiore deve essere sterilizzato prima dell'uso. Seguire la procedura riportata di seguito.

(@ Posizionare il dispositivo nell'apposito contenitore (kit o vassoio) utiizzando pinze efo guanti privi di polvere per evitare la
contaminazione e qualsiasi altro effetto negativo sulla superficie del dispositivo.

@ Awvolgere il contenitore in un telo chirurgico.

3 Steriizzare in autoclave verificata e manutenuta in conformita alle norme 1SO 17665 e ANSI AAMI ST79. | parametri elencati
sono stati validati in conformita alla norma ISO 17665-1 e sono quelli raccomandati per la sterilizzazione;

[ Ciclo [ [ Tempo di [ C istiche di carico | Tempo di |
‘ Gravita \ 132°C \ 15 min. \ Awvolto* \ 30 min. \
[ Prevuoto | 132°C | 4 min, [ Avvolto* [ 30 min.

*In caso di caratteristiche di carico, si consiglia l'uso di un involucro approvato dalla FDA per garantire che il dispositivo sia
effettivamente sterile prima dellimpianto.
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+ Prodotto sterile
La vite ossea del Sistema di ancoraggio doppio superiore viene fornita sterilizzata mediante raggi gamma.
Data di scadenza: fare riferimento all'etichetta

[CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E GESTIONE]
E necessaria un‘attenta gestione e stoccaggio del prodotto. Conservare in un ambiente asciutto alla temperatura di 10~22°C e con
i110~30% di umidita.

[SMALTIMENTO]

Gli impianti che vengono contaminati da sangue, tessuti o fluidi corporei non devono essere utilizzati e devono essere trattati in
accordo ai protocolli ospedalieri. | dispositivi devono essere smaltiti come dispositivi medici sanitari in conformita alle procedure
applicabili

[COMPATIBILITA DISPOSITIVI]

E stata confermata esclusivamente la compatibilita tra i dispositivi forniti da Jeil Medical corporation e gli apparecchi ortodontici delle
dimensioni specificate nellIFU (supporto, impugnatura, banda elastica, filo ad arco, molla NiTi). Non & stata testata la compatibilita
con dispositivi di altri produttori e Jeil Medical non si assume alcuna responsabilita in caso di utilizzo di altri dispositivi

[NOTIFICA DI INCIDENTI]
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello
stato in cui risiede 'utente e/o il paziente.

[CONFEZIONE]
Il Sistema di ancoraggio doppio superiore viene fornito in una confezione singola o in un pacchetto multiplo. Il dispositivo ¢ prodotto
e venduto da Jeil Medical Corporation.
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[DESCRIZIONI DEI SIMBOLI]
Symbol Description Symbol

Numero di catalogo [LoT]

Description

Codice del lotto

Non riutilizzare @

Non risterilizzare

Data di fabbricazione M

Produttore

Non sterile 2 Data di scadenza

Attenzione Sterilizzato mediante irradiazione

ggp&:;toare le istruzioni @ Non utilizzare in caso di confezione danneggiata
L«?segg;imtévo unico del  [ECRER] Espo;geegentante autorizzato nella Comunita
Dispositivo medico ECREF {astomooriseah 60, 6527 AT Amhem, Pacsi Bassi

Limite di temperatura

Limite di umidita

O=~EEEPPELRE

Barriera sterile singola con confezione protettiva all'interno
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[KULLANIM AMACI]

DualTop Ankraj Sistemi, dislerin ortodontik hareketini kolaylastirmak amaciyla ortodontik apareylerin takilmast iin sabit bir ankraj
noktas! saglamak igin kullanilir. Gegici olarak kullanilir ve ortodontik tedavi tamamlandiktan sonra ikarilir. Ortodontik tedaviye
ihtiyag duyan 12 yas ve iizeri hastalarin kullanim icind.

[Materyal]
Kemik Vidas! : Titanyum Alagimi (ASTM F 136)
Kemik Plakas! : Titanyum (ASTM F 67)

[HEDEFLENEN KULLANICILAR]

DualTop Ankraj Sistemi kemik vidasi ve kemik plag, ortodontik ankraj tekniklerinin kullanimi konusunda egitimi, deneyimli ve asina
olan dis heklmlen veya Klinisyenler tarafindan kullaniimak tizere Dis hekimi belirli igin hangi plak ve
vida tipinin kullanilacagina karar verirken makul bir muhakeme yiriitmelidir.

[HASTA HEDEF GRUBU]
Cihaz, kullanim amaci, endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve hastanin kemik anatomisi ve salik durumu goz oniinde
bulundurularak kullaniimalidir. Hedeflenen hasta 12 yas veya tizerinde olmalidir.

- Endikasyon: Sinif |, Il Il Maloklizyon

[KLINIK FAYDA]

+ Ortodontik tedavi sirasinda malokliizyonu olan hastalarda basarili bir tedavi ile ortodontik ankrajin stabilizasyonu ve maloklizyon
semptomlarinin giderilmesi beklenmektedir.

+ Guveniilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel UDI-DI ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed)
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meveuttur.
- Eudamed kamuya agik web sitesi (URL): https://ec.europa.eultoolsleudamed
- Temel UDI DI: 08800089410033L2

- UDITasiyicisi
UDI Bilgileri YZ bilgileri
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Steril olmayan driin (11) Uretim tarihi
UDI-PI (11)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot No.
Steril Urlin (17) Son kullanma tarihi
(17)YYMMDD(10)JYYMMDD-LXXX (10) Lot No.

[CIHAZIN PERFORMANS OZELLIKLERI]
+ DualTop Ankraj Sistemi kemik vidasi ve kemik plaginin performansi ve giivenligi dogrulanmistir ve mandibula ve maksillada
ortodontik ankraj teknikleri igin son teknoloji tibbi cihazlan temsil etmektedir.

[AGIKLAMA]
DualTop Ankraj Sistemi, ortodontik tedavi igin intraoral olarak mandibula ve maksillada saglam bir ankraj saglamak tizere
tasarlanmistir. Kemik Plaklari titanyumdan (ASTM F67) ve Kemik Vidas! titanyum alagimindan (ASTM F136) tiretilmistir. DualTop
Ankraj Sistemi cesitli ortodontik aletlere sekilde ve cesitl Klinik vakalari kadar gesitlidir.

[KULLANIM KILAVUZU]
Hastalara DualTop Ankraj Sisteminin gerexliligi, faydalari ve eksiklikleri hakkinda kapsamli bir agiklama yaptiktan sonra, dig hekimi
kullanimdan dnce hastanin onayini almalidir.
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1.IMPLANTASYON ONCESI
1)Hastanin herhangi bir alerjisi olup olmadigini kontrol etmek gereklidir.
2? Implant lokasyonunun belirienmesi

Implantasyon lokasyonunu; tedavi hedefine, kemik kalitesi ve miktarina gérre segin. Implantasyon béigesinin dis kéklerinden ve
sinirlerden yeterli agikliga izin verdigini dogrulamak icin herhangi bir metal cihaz ve rontgen gortintiisii kullanin.
SRVida yerlestiriimesi icin belirlenmis alanda anestezi

Implant lokasyonunu antiseptik bir soliisyonla dezenfekte edin ve ardindan anesteziyi enjekte edin. Anestezinin periferik yumusak
doku e siniri oldugundan emin olun.

2.IMPLANTASYON SONRASI

1)Dis hekiminin kararina gore sonraki ortodontik prosediire devam edin.

2)Distik kemik kalitesi nedeniyle yeterli fiksasyon kuvveti elde edilemezse iyilesme siresi uzayabilr.

3)Te“1avi siiresince, hasta takip vizitlerinde ortodontistler hijyeni, gizli ilihaplanma olasiligini ve vidalarin stabilitesini kontrol
etmelid.

4)Gerekliyse, hastaya asagidaki bilgileri verin

(i) Islemden sonra yaklasik bir hafta boyunca sert veya kati yiyeceklerden kaginin ve ellerinizle veya dilinizle dokunmaktan kaginin.
(@) Islemden sonra 1 ila 2 hafta boyunca alkol almaktan ve sigara igmekten kaginin.

@ ltihaplanmay! énlemek ve vidanin etrafindaki alani temiz tutmak amaciyla yumusak bir dis firgasi kullanin.

@ Cihaz: kullanirken yiiziiniize veya agziniza darbe alirsaniz veya cihaz sarsilirsa hastaneye gidin

3.CIHAZ GIKARILDIKTAN SONRA

1)Gerekliyse, hastaya asaidaki bilgileri verin.

(i) Iitihaplanmay! énlemek icin agiz hijyenini koruyun.
4IMPLANTASYON PROSEDURLERI

1)Kemik Vidas!
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(@ Viday! implantasyon yerine ve hastanin kemik kalitesinin durumuna gére segin

@ Segilen viday uyumlu siiriiciiye takin. Siriici vidaya dikey dogrultuda olmalidir.

(3) Viday mukoza yiizeyine dikey olarak yerlestirin ve ardindan vidanin ucunun kortikal kemikte bir delik agabilmesi igin bastirirken
kolu saat yoniinde gevirin. Vida ekseninin sallanmasini Gnlemek icin siiriiciiyl yavasca ve dikkatle gevirin.

@ Vidanin alt ucundaki bag mukozaya ulastiginda yerlestimeyi durdurun ve ardindan siiriiciiyii vidadan ikarin.

2)Kemik Plakas!
(1) Ortodontik tedavinin teshisi tamamlandiktan sonra dis hekimi cerrahi bdlgeyi seer. Ancak plagin yerlestirilecegi yerde bir kesi
yapiimasi gerekiyorsa, bu dis hekiminin karariyla belirlenecektir.
(2 Viday ve plag implantasyon yerine ve hastanin kemik kalitesinin durumuna gére segin. Hastanin kemik anatomisine uymas
if\i" plagin yeniden sekillendirilmesi ve/veya kesilmesi gerekebilir.

Segilen viday! uyumlu siriictye (20-AT Sensn takin. Stiriicti vidaya dik dogrultuda olmalidir.
@ Plag) istenen konumda tutarken viday! yiizeye dikey olarak yerlestirin ve ardindan plagi ve viday! cerrahi alanda sabitlemek iin
bastirirken saat yoniinde dondiriin.

5. KEMIK PLAGI VE KEMIK VIDASI GIKARMA

Tibbi miidahale gerekmedikge ortodontik tedavinin tamamlanma siiresi olan 24 aya kadar kullanimdan sonra implantin ¢ikariimasi
onerilir. Ancak, dis hekiminin 6zel bir goristi varsa ikarma stiresi uzatilabilir. Kemik plagi/kemik vidast ile iliskili ortodontik apareyleri
cikarin ve viday! gikarmak icin bir tornavida kullanarak vidayi saat yontiniin tersine gevirin. Tim vidalari gikarin, plakayi ¢ikarin ve
bitirin

6. KULLANIM YERI ONERISI
+ Agiz boslugunun herhangi bir yerinde kullanilabilir ancak doktor karariyla maksiller ve mandibula kisimlarina segici olarak
yerlestirilerek ortodontik tedavi igin sabit ankraj noktas! olarak segilmesi onerilir.
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1) Maksilla
2) Mandibula

7. ORTODONTIK ALETLER
# Ortodontik apareyler, markadan bagimsiz olarak Girtinle uyumlu olduklarinda kullanilabilir.

1) Kemik Vidas!
Tiir Ortodontik Aletler Siiriicii mili
JAserisi Lastk bant MJ, MD Serisi
Kemer teli
. Lastik bant .
JB serisi NiTi Yay JB Serisi
JD serisi Kemer teli MJ Serisi
G1 serisi Kemer teli GD Serisi
G2 serisi Lastik bant MJ, GD Serisi
Kemer teli
JF sersi Lastk bant MJ Serisi
Kemer teli
38 seisi Lastik bant MJ, MD Serisi
Kemer teli

Boyut: Lastik bant - 1/8"~3/8", Kemer teli - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Ni-Ti Yay: 01.8 ~ 02.0mm)
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2) Kemik Plakas!

Tiir Ortodontik Aletler Vida
AP-T serisi
AP-L serisi Lastik bant 20-AT Serisi
Kemer teli
AP-S serisi

(Boyut: Lastik bant - 1/8"~3/8", Kemer teli - 0.018X0.025"~0.021X0.025")
Plaka i¢in sadece belirlenmis vida mevcuttur.

[UYAR]]
1. Plak ve vida boyutu segimi, ameliyati yapan dis hekimi tarafindan dikkatle degerlendirilmeli ve kemik kalitesi, kemik tipi, kemik(ler)
lizerine uygulanan fonksiyonel yiikler ve ameliyat sonrasi hasta uyumu g6z oniinde bulundurulmalidir.

2. Implant kinlma riskini artirdig icin vida deligini bilkmekten, keskin biikme ve goklu biikme islemlerinden kaginin. Implant kirima
riskini artirdig igin biikmekten kaginin.

3. Dis hekimi, belirli endikasyonlar igin hangi plak ve vida tipinin kullanilacagina karar verirken makul bir muhakeme yiiriitmelidir.
4.Tim cihazlar izerinde agin, anormal strese neden olabilecek bir ortodontik aparey kullanmamaya 6zen gdsterin.

5. Cihazi 24 aydan uzun siiredir implante edilmis olan hastalarin komplikasyonlar agisindan siireki olarak gdzlemlenmesi
gerekmektedir.

6. Yiiksek fonksiyonel stres alanlarinda kiigiik boyutiu bir plak veya vida kullanimas implantin kiriimasina ve basarisizliga yol
acabilir.
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[DIKKAT]

1. Uriiniin tam olarak sabitienmemesi irintin hasar gérmesine veya kiriimasina neden olabilir ve hasta yabanci cisim hissi duyabili.
2. Hastanin tibbi kosullarini degerlendirmek ve her bir hasta igin en uygun sabitleme cihazini segmek hekimin takdirindedir.
3.Uygun hasta segimi, yeterli egitim, plak ve vida secimi ve yerlestiriimesinde deneyim ve ameliyat sonrasi plak ve vida birakma
veya ¢ikarma kararinin sorumlulugu dis hekimine aittir.

4.Viday takarken, bigagin vida bagina tam olarak girmesini sadlamak icin stiriicii milinin vida bagina eksenel basinci yeterince
uygulanmalidir. Bu, uygun eksenel hizalama ve siiriicii saft ile vida arasinda tam temas saglayarak yuvarlanma riskini en aza
indirir. Aksi takdirde, implantta veya siiriic(i milinde mekanik hasar riski artacaktr.

5.Vidanin asir kuvvetle yerlestiriimesi, 6zellikle hastanin kemik yogunlugu cok yiiksekse veya kemik kalinligi gok kalinsa, diriindin
hasar gérmesine veya kinimasina neden olabilir.

6. Konturlama gerekliyse, cerrah cihazi bir vida deliginden bikmekten kaginmalidir.

7.Cihazin yutulmast halinde hastanin yaralanabilecegini unutmayin.

[TEDBIRLER]
1. Kullanmadan Gnce, ambalajin ve tirfinlin hasar gormedigini kontrol edin
2 Dis hekimi hastay! amehyatla iligkili nsk\er konusunda bngnendlrmehdlr
6nee, Urinin kette ayni olup olmadigini kontrol edin.
4 Ameliyathanenin parlakliginin uygun o\up olmadlgml kontrol edin.
5.Kullanici kullanmadan énce talimatlari okumalidir. Jeilmedical diriinlerini kullanim talimatlarina gére kullanmak profesyonelin
sorumlulugundadir.
6. Yere diigen driinleri kullanmayin. Bu iiriin kullaniimadan énce sterilize edilmelidir.
7. Kullanmadan 6nce aletlerin uyumlulugunu kontrol edin.
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[KONTRENDIKASYON]

1. Aktif veya stipheli enfeksiyon durumlarinda veya daha once titanyuma karsi hassaslik gostermis hastalarda kullaniimamalidir.
2. Hastanin rijt fiksasyon plagi ve vida implantlarinin sinirlamalarini g6z ardi etmesine neden olacak bozukluklar sergileyen
hastalarda kullanim igin degildir.

3. Pediyatrik hastalarda (<12 yas), kontrolsiiz diyabeti olan hastalarda, agiri sigara icenlerde veya alkoliklerde kullanmayn.
4.Dig kdklerine, damarlara, sinirlere ve sinslere implant yapmayin.

5. Implantasyon bélgesinde diisiik yogunluklu veya zayif kemikleri olan hastalarda kullanim icin degildir.

6. Hamile/emziren kadinlarda kullaniimaz.

[SADECE TEK KULLANIMLIK]

Plakalar ve vidalar tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Herhangi bir implant kan, viicut dokulari veya sivilarla temas ettikten
sonra asla yeniden islenmemeli veya yeniden kullanimamalidir, bunun yerine atilmalidir. Cihazin yeniden islenmesi veya yeniden
kullaniimas! enfeksiyon gibi ciddi hasta zararlarina yol agabilir. Jeil Medical Corporation yeniden kullanimdan kaynaklanan tim
sorunlar igin herhangi bir sorumluluk kabul etmez.

[YAN ETKILER VE REZIDUEL RISK]
Tum cerrahi prosedirlerde rezidiiel riskler, yan etkiler ve advers olaylar meydana gelebilir. Dig hekimleri sorunlan nlemek icin
dikkatli galigmali ve ameliyattan sonra hasta igin uygun dnlemleri almalidir. Istenmeyen yan etkiler (alerji) de ortaya ¢ikabilir.

Birgok reaksiyon meydana gelebilir ve en yaygin olanlari asagidaki gibidi.

+ Enfeksiyon .

. (Yumusak doku Digeti Ulserasyon, Digeti iltihabi veya bukkal doku irritasyonu, Digeti
dokularinda Hipertrofi)
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Kok rezorpsiyonu

Dis hasarlar

Perforasyon (Maksiller siniis ve burun boslugu duvarlarinin perforasyonu.)
Kanama (Yeniden Takma, implant kaybr, kirik)

Sislik

Rahatsizlik (implant hareketliigi ve gevsemesi)

Agn (Distres)

+ Bllylime rahatsizliklari

Alerji (Asirt duyarlilik reaksiyonlari, Termal hassasiyet, Cilt tahrisi, vb.)

[MR GUVENLIK BILGILERI]

Kosullu MR

1. ASTM F 2182-19e2'ye gdre Radyo Frekansi kaynakli isitma

En kotii durumdaki bir cihazin radyo frekansi kaynakl isitma degerlendirmesi, FDA onayli MR Bobinleri kullanilarak MRG Kosullari
altinda 1,5 T'de 5,45°C (1. prob), 0,51°C (2. prob), 10,53°C (3. prob) ve 3,0 T'de 2,82°C (1. prob), 1,00°C (2. prob), 3,44°C (3. prob)
sicakiik artislarina yol agmistir.

2. ASTM F2213-17, ASTM F2052-15'e gore Tork ve Sapma agisi

Sapma agis! testi tic (3) kez tekrarlanmig ve MRG bobininin en yiiksek durumunda numunelerin 0° hareket ettigi gorilmstir. Tork
testi i i (3) kez ve tiim yonlerde 0 derece hareket ettigi goriimistir. Bu nedenle, kantitatif
Olgek 0'dir. 1.5T MRG altinda tork tespit edilmemisti.

3. ASTM F 2119-07'ye gére goriintii artefaktian
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T1 SE ve GRE puls sekansi altinda, diriin orijinal sekline kiyasla maksimum 4,64 mm artifakt boyutunu genisletti.

Yukarida bahsedilen test linik olmayan testlere dayanmaktadir. Hastadaki gergek sicakiik artisi, SAR ve RF uygulama sresinin
dtesinde gesitli faktorlere bagl olacaktir. Cihazi kullanan hasta asagidaki kosullar altinda glvenli bir sekilde taranabilir:

+ Sadece 1.5T MRG, 3.0T MRG'in statik manyetik alani

* Maksimum uzaysal gradyan manyetik alan 720 Guassicm (ekstrapole edilmis)'den az

+ Bildirilen maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalama SAR degeri 2 W/kg

[STERLIZASYON]

+ Steril Olmayan igin

Dua\Top Ankraj Slsteml kullaniimadan 6nce sterilize edilmelidir. Asagidaki talimatlar tavsiye edilir;

(@ Cihaz yiizeyinin kirlenmesini ve diger olumsuz etkileri dnlemek igin pens velveya pudrasiz eldiven kullanarak cihazlar uygun
bloga (kit veya 6lgii kasigr) yerlestirin.

@ Blogu cerrahi bir drtiyle sarin

@3 1S0 17665 ve ANSI AAMI ST79'a uygun olarak valide edilmis ve bakimi yapilmis otoklavda sterilize edin. Asagidaki
parametreler ISO 17665-1 uyarinca dogrulanmistir ve sterilizasyon icin onerilir;

Dongii Sicaklik Maruz Kalma Siiresi Yiik istikleri Kuruma Siiresi
Yer gekimi 132°C 15 dk. Sarili* 30 dk.
On Vakum 132°C 4 dk. Sarili* 30 dk.

*Yiik karakteristikleri s6z konusu oldugunda, implantasyon oncesinde cihazin gercekten steril oldugundan emin olmak igin FDA
onayli bir sargr kullanimasini Gneriyoruz.
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- Steril igin
DualTop Ankraj Sistemi Steril Kemik Vidasi gama sterilizasyonu ile saglanir.
Son kullanim tarihi : Etikete bakiniz

[DEPOLAMA VE SAKLAMA KOSULLARI]
Uriiniin dikkatli bir sekilde taginmasi ve depolanmasi gerekir. Kuru bir yerde 10~22°C sicaklikta ve %10~30 nemde saklayin.

[TASFIYE]
Kan, viicut dokulari veya sivilari ile kontamine olmus herhangi bir implant bir daha asla kullanimamali ve hastane protokoliine gére
ele alinmalidir. Cihazlar, hastane prosediirlerine uygun olarak saglik hizmeti tibbi cihazlan olarak imha edilmelidir.

[KOMBINASYON CIHAZI]

Yalnizca Jeil Medical corporation tarafindan saglanan cihazlar ile IFU'da belirtilen boyuttaki Ortodontik Cihaz arasindaki uyumluluk
onaylanmigtir (Siriicti mili, EI gdvdesi, Lastik bant, Kemer teli, NiTi yay). Diger iireticilerin cihazlari ile uyumluluk test edilmemistir ve
bu gibi durumlarda sorumluluk kabul edilmez.

[OLAY BILDIRIMi] .
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay dreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

[PAKETLEME]
DualTop Ankraj Sistemi tek veya set halinde paketlenmistir. Bu cihaz JeilMedical Corporation tarafindan iretiimekte ve satiimaktadir.
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[SEMBOL TANIMLARI]

Symbol Description Symbol Description
Katalog numarasi Parti kodu
Tekrar kullanmayiniz @ Yeniden sterilize etmeyiniz
Uretim tarihi M Uretici firma
Steril Degil 8 Son kullanim tarihi
Dikkat Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
bK;‘;I‘?Sr'l']LﬁaZ"ma""a @ Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Essiz cihaz tanimlayicisi [ECREP]  Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

- EMERGO EUROPE
Tibbi cihaz [ECREP  \Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, Hollanda
Sicaklik limiti Nem sinirlamasi

O=<EEepPPEeR

iginde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi
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[FINALIDAD PREVISTA]

El sistema de anclaje superior doble se utiliza para proporcionar un punto de anclaje fijo para la fijacion de aparatos de ortodoncia,
lo cual facilita el movimiento ortodéntico de los dientes. Se utiliza de forma temporal y se retira una vez finalizado el tratamiento.
Para uso en pacientes de 12 afios 0 mas que necesitan tratamiento de ortodoncia.

[MATERIAL]
Tomnillo dseo: aleacion de mamo (ASTM F 136)
Placa dsea: titanio (ASTM F 67,

[USUARIOS OBJETIVO]

El tonillo dseo y la placa dsea del sistema de anclaje superior doble estan disefiados para que los utilicen dentistas o médicos
formados, experimentados y familiarizados con el uso de técnicas de anclaje ortodéntico. El dentista debe ejercer un juicio
razonable al decidir qué placa y tipo de tornillo utilizar para indicaciones espemfcas

[GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES]
El dispositivo debe utiizarse teniendo en cuenta el uso previsto, las indicaciones, las contraindicaciones y la anatomia dsea y el
estado de salud del paciente. Este debe tener 12 afios 0 mas.

- Indicacion : Maloclusion clase I, I, IIl

[BENEFICIO CLINICO]

+ Se espera que la estabilizacion del anclaje ortoddntico, asi como el alivio de los sintomas de la maloclusion, se logren mediante
un tratamiento exitoso en pacientes con maloclusion durante el tratamiento de ortodoncia.

+ EI'SSCP (Resumen Sobre Seguridad y Rendimiento Clinico, en espafiol) esté disponible en la Base de Datos Europea sobre
Productos Sanitarios (EUDAMED, por sus siglas en inglés), donde esta vinculado al UDI-DI bésico.
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- Sitio web publico de EUDAMED (URLY): https://ec.europa.eultools/eudamed
- UDI-DI bésico: 08800089410033L2

- Soporte UDI
ub! ion de IA
UDI-DI (01)08BOXXXXXXXXXX (01) GTIN
Producto no estéril (111) Fecha de produccion
UDIPI (11)AAMMDD(10)JAAMMDD-LXXX (10) Lote nro.
Producto estéril (17) Fecha de caducidad
(17)AAMMDD(10)JAAMMDD-LXXX (10) Lote nro.

[CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO]
+ Se ha verificado el rendimiento y la seguridad del tomillo dseo y la placa 6sea del sistema de anclaje superior doble, y
representan dispositivos médicos de Gltima generacion para técnicas de anclaje ortodontico en la mandibula y el maxilar.

[DESCRIPCION]

El sistema de anclaje superior doble fue disefiado para proporcionar un anclaje firme en la mandibula y el maxilar intraoral para
un tratamiento de ortodoncia. Las placas 6seas se fabrican con titanio (ASTM F67) y los tornillos dseos con aleacion de titanio

(ASTM F136). El sistema de anclaje superior doble esta disefiado para aplicarse a diversas herramientas de ortodoncia y es lo
suficientemente diverso como para satisfacer diferentes casos clinicos.

[INSTRUCCIONES DE USO]
Después de brindar a los pacientes una explicacion detallada sobre la necesidad, los beneficios y las desventajas del uso del
sistema de anclaje superior doble, el dentista debe obtener el consentimiento del paciente antes de usarlo.
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1. ANTES DE LA IMPLANTACION

1)Es necesario comprobar si el paciente tiene alguna alergia.

2) Determinando la ubicacion del implante

 elija el lugar de implantacion segun el objetivo del tratamiento y la calidad y cantidad de hueso. Utilice cualquier dispositivo
metdlico e imagen de rayos X para confirmar que el sitio de implantacion permita una separacion adecuada de las raices y los
nervios de los dientes.

3)Anestesia en el rea designada para la insercion del tornillo

: desinfecte el sitio del implante con una solucion antiséptica, y luego, inyecte el anestésico. Asegurese de que la anestesia se
limite al tejido blando periférico.

2.DESPUES DE LA IMPLANTACION

1)Proceda con el procedimiento de ortodoncia correspondiente segtn el juicio del odontdlogo.

g) ?\ periodo de recuperacion se puede prolongar si no se logra una fuerza de fijacion adecuada debido a una calidad 6sea
eficiente.

3)Durante el periodo de tratamiento, en las visitas de seguimiento del paciente, los ortodoncistas deben verificar la higiene, la

posibilidad de inflamacion latente y la estabilidad de los tomillos.

4)Si es necesario, proporcione la siguiente informacion al paciente.

(1) Evite los alimentos duros o dificiles de masticar durante aproximadamente una semana después del procedimiento, y evite

tocar los dispositivos con las manos o la lengua.

(@) Evite beber y fumar durante 1 2 semanas después del procedimiento.

(3) Para prevenir inflamacion, use un cepillo de dientes suave para mantener limpia el 4rea alrededor del tonillo.

(‘?hSi reclwbe una descarga eléctrica alrededor de la cara o la boca mientras usa el dispositivo, o si se sacude el dispositivo, visite

el hospital.

3.DESPUES DE RETIRAR EL DISPOSITIVO
1)Si es necesario, proporcione la siguiente informacién al paciente.
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() Mantenga la higiene bucal para prevenir inflamacion

4,PROCEDIMIENTOS DE IMPLANTACION
QTormllo Oseo

Elija el tonillo segin la ubicacién de implantacion y la condicién de la calidad ésea del paciente.
m Fue el tornillo elegido al compatible. EI debe estar icular al tornillo.
@ Cologue el tornillo de forma vertical sobre Ia superficie de la mucosa, y \ue?u gire el mango en el sentido de las agujas del reloj
mientras lo presiona para que la punta del tornillo pueda cavar un agujero en el hueso cortical. Gire el destornilador lentamente y
oon precaucion para evitar que el eje del tornillo se mueva.

@ Deje de insertarlo cuando la cabeza del extremo inferior del tornillo toque la mucosa, y luego retire el destornillador del tornillo.

2)Placa 6sea

ﬂ)w Una vez concluido el diagndstico del tratamiento de ortodoncia, el odontdlogo elige el sitio quirdrgico. Sin embargo, si se
requiere una incision en el lugar donde se colocaré la placa, esto sera determinado por el juicio del dentista.

(2 Elija el tornillo y la placa segin la ubicacion de implantacion y la condicion de la ca\ldad osea del paciente. Es posible que sea
necesario remodelar o recortar la placa para adaptarla a la anatomia dsea del paciente.

@ Fije el tornillo elegido al destornillador compatible (Serie 20-AT). El destornillador debe estar perpendicular al tornillo.

@ Mientras sostiene la placa en la ubicacion deseada, cologue el tornillo de forma vertical sobre la superficie, y luego girelo en el
sentido de las agujas del reloj mientras lo presiona para fijar la placa y atornillar en el sitio quirtrgico.

5. REMOCION DE LA PLACA OSEA Y DEL TORNILLO OSEO

Se recomienda retirar el implante después de usarlo por un maximo de 24 meses, que es el periodo de finalizacion del tratamiento
de ortodoncia, a menos que se requiera atencion médica. Sin embargo, el plazo puede ampliarse si existe una opinién especial
del dentista. Retire los aparatos de ortodoncia asociados con la placa 6sea o el tomillo dseo, y use un destornillador para girar el
tornillo en el sentido contrario de las agujas del reloj para retirarlo. Remueva todos los tomnillos y a placa para terminar.
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6. SITIO DE USO RECOMENDADO

+ Puede usarse en cualquier parte de la cavidad bucal, pero se recomienda elegirlo como punto de anclaje fijo para tratamientos de
ortodoncia colocandolo en las partes maxilar y mandibular a criterio del médico.

1) Maxilar.
2) Mandibula.
7. APARATO DE ORTODONCIA
% Los aparatos de ortodoncia estan disponibles siempre que sean ibles con el producto, de la marca.
1) Tornillo 6seo
Tipo Aparato de i Eje del
. Banda elastica :
Serie JA Alambre de arco Serie MD y MJ
Banda elastica N
Serie JB Resorte Ni-Ti Serie JB
Serie JD Alambre de arco Serie MJ
Serie G1 Alambre de arco Serie GD
: Banda elastica :
2
Serie G ‘Alambre de arco Serie GD y MJ
Serie JF Banda eléstica Serie MJ
Alambre de arco
186
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Serie JS

Banda elastica

Alambre de arco

Serie MD y MJ

(Tamario: Banda eléstica - 1/8"~3/8", Alambre de arco - 0,012~0,018", 0,018 X 0,025"~0,021 X 0,025", Resorte Ni-Ti : 01,8~02,0

mm),

2) Piastra ossea

Tipo Aparato de Tornillo
Serie AP-T
Serie AP-L Banda eléstica Serie 20-AT
Alambre de arco
Serie AP-S

(Tamafio: Banda elastica - 1/8"~3/8", Alambre de arco - 0,018 X 0,025"~0,021 X 0,025").

Solo esta disponible el tonillo designado para la placa.

[ADVERTENCIA]

1.El dentista encargado del

debe considerar

la eleccion del tamafio de la placa y del tornillo,

y tener en cuenta la calidad y el tipo de hueso, asi como las cargas funcionales ejercidas sobre los huesos y el cumplimiento

posoperatorio del paciente.

2. Evite torcer el orificio del tornillo, doblarlo de forma brusca o hacerlo varias veces, ya que aumenta el riesgo de rotura del

implante.

3.El dentista debe ejercer un juicio razonable al decidir qué placa y tipo de tomnillo utilizar para indicaciones especificas.
4.Tenga cuidado con el uso de un aparato de ortodoncia que pueda causar una tension excesiva y anormal en todos los
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dispositivos.

5. Los pacientes cuyo dispositivo lleva implantado mas de 24 meses necesitan una observacién continua de las complicaciones.
6.El uso de una placa o un tornillo de tamario insuficiente en areas de alto estrés funcional puede provocar la fractura y el fracaso
del implante.

[PRECAUCION]

1. Una fijacién incompleta del producto puede provocar dafios o roturas del producto, y el paciente puede sentir una sensacién de
cuerpo extrafio.

2. gueda a criterio del médico evaluar las condiciones médicas del paciente y elegir el dispositivo de fijacién més apropiado para
cada caso.

3. La responsabilidad de la correcta eleccion de pacientes, la formacion adecuada, la experiencia en la eleccion y colocacion de la
placay el tornillo, y la decision de dejar o retirar la placa y el tornillo en el postoperatorio, recae en el dentista.

4.Al colocar el tornl\lo se debe aplicar presion axial del eje del destornillador de forma correcta para garantizar que la hoja esté
insertada por completo en la cabeza del tornillo. Esto resulta en una alineacion axial adecuada y un contacto total entre el eje

del destornilador y el tornillo, lo que minimiza el riesgo de deformacion. De lo contrario, habra un mayor posibilidad de dafios
mecanicos al implante o al eje del destornillador.

5. Insertar el tornillo con fuerza excesiva puede causar dafios o la rotura del producto, sobre todo si la densidad dsea del paciente
es demasiado alta o el espesor del hueso es demasiado grueso.

6. Si es necesario contornear, el cirujano debe evitar doblar el dispositivo en el orificio del tonillo.

7.Tenga en cuenta que el paciente puede sufrir lesiones si se traga el dispositivo.

[PRECAUCIONES]

1. Antes de su uso, verifique que el embalaje y el producto no estén dafiados

2.El dentista debe informar al paciente de los riesgos asociados a la cirugia.

3. Antes de su uso, compruebe que las especificaciones del producto coincidan con las de la etiqueta.
4.Compruebe que la luminosidad del quirdfano sea adecuada.
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5. El usuario debe leer las instrucciones antes de su uso. Es responsabilidad del profesional utilizar los productos Jeilmedical segin
las insrucciones.

6. No utilice productos que caigan al suelo. Este producto debe esterilizarse antes de su uso.

7. Verifique la compatibilidad de los instrumentos antes de su uso.

[CONTRAINDICACIONES]

1.No se debe usar en casos de infeccion activa o ni en pacientes itanio.

2.No se debe usar en pacientes que presenten trastornos que los llevarian a ignorar las limitaciones de Ias placas de fijacion rigida
y los implantes de tornillo.

3.No se debe usar en nifios menores de 12 afios, pacientes con diabetes incontrolable, fumadores excesivos o alcohdlicos.

4.No se debe implantar en las raices de los dientes, vasos, nervios y senos paranasales.

5.No se debe utilizar en pacientes con una densidad o huesos deficientes en el lugar de implantacion.

6. No se debe usar en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

[DE UN SOLO USO]

Las placas y tonillos son desechables. No se deben reutilizar. Ningun implante deberia ser reprocesado o reutiizado después
de haber entrado en contacto con sangre, tejidos corporales o fluidos, sino que debe ser desechado. El reprocesamiento o
reutilizacion del dispositivo puede provocar dafios graves al paciente, como una infeccion. Jeil Medical Corporation no asume
ninguna responsabilidad por todos los problemas causados por la reutilizacion.

[EFECTOS SECUNDARIOS Y RIESGO RESIDUAL]

En todos los procedimientos quircirgicos pueden ocurrir riesgos residuales, efectos secundarios y eventos adversos. Los dentistas
deben operar con cuidado para evitar problemas y tomar las medidas adecuadas para el paciente después de la cirugia. También
es posible que se produzcan efectos secundarios indeseables (alergia).

Pueden producirse muchas reacciones y las més comunes son las siguientes:
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* Infeccion.

+ Inflamacién (inflamacién de los tejidos blandos, inflamacién gingival, ulceracion, gingivitis o irritacion del tejido bucal o hipertrofia
en los tejidos gingivales).

* Reabsorcion radicular.

+ Dafio dental.

Perforacion (perforacion del seno maxilar y las paredes de la cavidad nasal).
Sangrado (reinstalacion, pérdida del implante o fractura).

Hinchazon.

Malestar (movilidad y aflojamiento del implante).

« Dolor (angustia).

* Alteraciones del crecimiento.

* Alergia i de hij ibili ilidad térmica, irritacion de la piel, etc.).

[INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM]
Condlclonal | para RM

inducido por radi ia segiin ASTM F 2182-19e2
La evaluamun del calentamlentc inducido por radiofrecuencia de un dispositivo, en el peor de los casos, condujo a aumentos de
temperatura de 5,45 °C (1.a sonda), 0,51 °C (2.a sonda) y 10,53 °C (3.a sonda)a 15T,y 2,82°C (1.a sonda) 1,00 °C (2.a sonda)
y 3,44 °C (3.asonda) a 3,0 T bajo condiciones de resonancia magnética utilizando bobmas de RM aprobadas por la FDA.

2. Torque y angulo de deflexion segun ASTM F2213-17 y ASTM F2052-15

La prueba del angulo de deflexion se repitid tres (3) veces y se encontrd que las muestras se movieron 0° en la condicion mas
alta de la bobina de resonancia magnética (MRI). La prueba de torsion se repitic tres (3) veces en el isocentro y las muestras
no se movieron, es decir, 0 grados en todas las direcciones. Por lo tanto, la escala cuantitativa fue 0. No se detectd torque en la
resonancia magnética de 15 T.
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3. Artefactos de imagen segin ASTM F 2119-07
Bajo la secuencia de pulso T1 SE y GRE, el producto presenta un tamafio méximo de artefacto extendido de 4,64 mm en
comparaci6n con su forma original.

La prueba mencionada anteriormente se basa en pruebas no clinicas. EIl aumento real de temperatura en el paciente dependera
de una variedad de factores més alla de la Tasa de Absorcion Especifica (SAR, en inglés) y el tiempo de aplicacion de la
radiofrecuencia (RF). El paciente que utiliza el dispositivo puede ser escaneado de forma segura en las siguientes condiciones:

+ Unicamente en un campo magnético estatico de resonancia magnéticade 1,5Ty 3,0 T.

+ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm (extrapolado) o menor.

+ SAR promedio en todo el cuerpo reportada por el sistema de resonancia magnética de 2 Wikg como maximo.

[ESTERILIZACION]

+ Para no estériles

El sistema de anclaje superior doble debe esterilizarse antes de su uso. Se recomiendan las siguientes instrucciones:

(@ Cologue los dispositivos en el bloque apropiado (Kit o bandeja) utilizando pinzas o guantes sin polvo para evitar contaminacion
y cualquier otro efecto negativo en la superficie del disposiivo.

{2 Envuelva el blogue con un pafio quirdrgico.

(3 Esterilizar en el autoclave validado y mantenido de acuerdo con 1SO 17665 y ANSI AAMI ST79. Los siguientes parémetros
estén validados de acuerdo con ISO 17665-1 y recomendados para la esterilizacion:

Ciclo Tiempo de icio C; isticas de carga Tiempo de secado
Gravedad 132°C 15 min. Envuelto* 30 min.
Prevacio 132°C 4 min. Envuelto* 30 min.

* En el caso de las caracteristicas de carga, recomendamos el uso de una envoltura aprobada por la FDA para garantizar que el
dispositivo esté realmente estéril antes de la implantacion.
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+ Para estériles . - o
El tornillo 6seo estéril con sistema de anclaje superior doble se suministra mediante esterilizacion gamma.
Fecha de caducidad: consulte la etiqueta.

[CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION]
Se requiere una manipulacion y almacenamiento cuidadosos del producto. Almacenar en un lugar seco a una temperatura de
10~22 °C y una humedad de 10~30 %.

DISPOSICION]
ualquier implante que haya sido contaminado con sangre tejidos oorparales o fluidos nunca debe volver a usarse y hay que
manipularlo de acuerdo con el protocolo deben harse como médicos sanitarios de

acuerdo con los procedimientos hospitalarios.

[COMBINACION DEL DISPOSITIVO]

Solo se ha confirmado la entre los di i por Jeil Medical Corporatlon y los aparatos de
ortodoncia del tamafio enlas de uso (eje del cuerpo de la mano, banda elastica, alambre
de ar‘oo resorte Ni-Ti). No se ha pmbado Ia compatibilidad con dlsposmvos de otros fabricantes y no existe ninguna responsabilidad
en tales casos.

[NOTIFICACION DE INCIDENTE]
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

[EMPAQUETADO]
El sistema de anclaje superior doble se empaca de forma individual o en conjunto. Este dispositivo es fabricado y vendido por Jeil
Medical Corporation.
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[DESCRIPCION DE SIMBOLOS]
Symbol Description

Numero de catalogo

Symbol

Description

Cadigo de lote

No reutilizar

)

No reesterilizar

Fecha de fabricacion

wl

Fabricante

No estéril g Fecha de caducidad

Precaucion Esterilizado por irradiacion

%ggilgéieolﬁ; de uso @ No utilizar si el empagque esta dafiado
Lt?segg;iﬁi?’gor unicodel  [EcTRER] Eﬁgsggmame autorizado en la Comunidad
Dispositivo médico T EUFEL?PGEO, 6827 AT Amhem, Paises Bajos

Limite de temperatura

Limite de humedad

O~EEEPPEL®E

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior

JEILMEDICAL
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JEILMEDICAL

Manufacturer:
702-703-704-705-706-707-804-805-807-812-815-ho
55, Digital-ro 34-gil, Guro-gu, Seoul, 08378, Korea
T.+8228503500 F.+8228503535 www.jeilmed.co.kr Made in Korea

2460




