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Niniejsza instrukcja odnosi sie do wszystkich aktualnych i wczesniejszych generacji wyrobu.

1. DANE FIRMY

American Orthodontics CALODOBOWY NUMER TELEFONU DO
3524 Washington Avenue KONTAKTU W NAGLYCH WYPADKACH
Sheboygan, WI 53081 Stany +1 920 457 5051
Zjednoczone
MT Promedt Consulting GmbH | Numer telefonu do celéw informacyjnych
Ernst-Heckel-StralRe 7 +1 920 457 5051
EC

[Ec [rer] 66386 St. Ingbert

Niemcy

2. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nazwa produktu: PowerScope
Opis produktu: Ortodontyczny aparat korekcyjny klasy Il

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb jest przeznaczone do stosowania razem z innymi urzagdzeniami ortodontycznymi w celu wywierania sit na zeby.
Pod nadzorem przeszkolonego stomatologa lub ortodonty moze to spowodowac¢ zmiane potozenia zebdw.

Wyroby firmy American Orthodontics sg wskazane do leczenia wad zgryzu i nieprawidtowosci budowy twarzoczaszki po
rozpoznaniu przez przeszkolonego lekarza stomatologa i/lub ortodonte.

4. PARAMETRY UZYTKOWE

Aparat PowerScope to wyréb zaktadany metodg drut-do-drutu, ktérego zaczepy sg umieszczone mezjalnie od
pierwszego zeba trzonowego w szczece i dystalnie od kla w Zuchwie.

Podczas normalnego uzytkowania wyréb PowerScope wywiera site dystalng na gérne zeby trzonowe. Moze to
skutkowaé zmianami potozenia zeboéw i/lub zuchwy pod nadzorem lekarza.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Firma American Orthodontics sprzedaje produkty przeszkolonym stomatologom i ortodontom. Zasadniczym obowigzkiem
stomatologa i/lub ortodonty jest identyfikacja mozliwych przeciwwskazan, ktére mogg wyklucza¢ mozliwos¢ uzycia
produktéw firmy American Orthodontics. Stomatolog i/lub ortodonta odpowiada réwniez za ustalenie wszelkich procedur
przed rozpoczeciem, a takze kolejnosci stosowania wyrobéw medycznych.

Jesli u pacjenta stwierdzono alergie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow tego produktu, jego stosowanie nie
jest zalecane lub powinno odbywaé sie wytgcznie pod scistym nadzorem lekarza. Nawet w normalnych warunkach nie
mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub innych zdarzen niepozgdanych.

6. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

PowerScope jest wyrobem jednorazowego uzytku.

- Wyréb PowerScope zawiera nikiel i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z alergig lub nadwrazliwoscig na nikiel.

- Wyréb PowerScope moze by¢ sprzedawany wytgcznie przeszkolonym stomatologom i ortodontom.

- Wyrobu PowerScope nie nalezy instalowaé u pacjentéw poddawanych badaniu MR.

- W przypadku rozmontowania lub uszkodzenia wyrobu PowerScope nalezy go zdemontowag, aby unikng¢ skaleczenh
lub uszkodzen jamy ustnej.

- Poluzowane czesci wyrobu PowerScope mogg zosta¢ potkniete lub zaaspirowane do drég oddechowych.

- Aparaty PowerScope, ktore nie sg prawidtowo zainstalowane lub nadzorowane, mogg spowodowaé uszkodzenie
zebow.

- W wyniku ocierania sie wyrobu o jame ustng mogg powstac rany.
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- Jesli uzytkownik nie dba o higiene jamy ustnej, moze dojs¢ do zakazenia dzigset lub préchnicy zebdw.
~
7. IDENTYFIKACJA /)
- Lewy wyrédb jest PowerScope oznaczony znakiem identyfikacyjnym M
- Prawy wyréb jest PowerScope oznaczony znakiem identyfikacyjnym : ——m———-—R‘ s B e, F
SR I g
- Napis ,OPEN" ze strzatkg kierunkowg wskazuje kierunek luzowania Rysunek A

(odwrotny gwint) tylko na prawym wyrobie. (Rysunek A)
o UWAGA: Obie $ruby dokreca sie obracajac je dystalnie, a
luzuje — obracajgc mezjalnie.
- Trzy linie aktywacyjne rozmieszczone co 2 mm wskazujg poziom
aktywacji (petny, czesciowy i brak). (Rysunek B)

| I
Partial  None

Rysunek B

Full

8. INSTRUKCJA
1. PowerScope jest dostarczany jako wyrdb uniwersalny z dwiema opcjami instalaciji.
a. Do instalacji wewnatrzustnej stosuje sie nakretke mocujgcag z otwartym kanatem, jak pokazano na Rysunku
C.
b. Do instalacji zewnatrzustnej stosuje sie nakretke mocujacg z zamknietym kanatem, jak pokazano na
Rysunku C.

Otwarty kanat Zamkniety kanat
Rysunek C

2. Aparat PowerScope taczy sie z systemem ortodontycznym za pomocg zaczepoéw umieszczonych mezjalnie od
pierwszego zeba trzonowego w szczece i dystalnie od kla w Zuchwie.

3. Zaleca sie stosowanie tukéw ze stali nierdzewnej. Aby uzyskac najlepsze rezultaty, nalezy uzywaé drutu o
wymiarach 0,017 x 0,025 ze szczelinami 0,018 lub drutu o wymiarach 0,019 x 0,025 ze szczelinami 0,022.

Instalacja z uzyciem nakretki mocujacej z otwartym kanatem
UWAGA: Instalacje z uzyciem nakretki mocujgcej z otwartym kanatem mozna wykonac po instalacji
tuku.
1. Zatéz tuleje magnetyczng na wkretak, trzymajgc wkretak z tbem szesciokatnym nad magnesem,
tak aby szczelina stozkowa byfa skierowana do géry. Gdy wkretak zblizy sie do otworu, ostona
magnetyczna osadzi sie na koncéwce wkretaka. (Rysunek D)
UWAGA: W zestawach PowerScope dla jednego pacjenta fabrycznie zamontowano nakretki z
otwartym kanatem. Jezeli nakretki zostaly zamontowane fabrycznie, przejdz do kroku 3. a
2. Przykre¢ nakretki z otwartym kanatem do wyrobu PowerScope. Nalezy zwréoci¢ uwage na [
zainstalowanie wiasciwych nakretek ,lewych” lub ,,prawych” w zaleznosci od tego, czy
instalacja odbywa sie po lewej czy prawej stronie ciata pacjenta.
3. Za pomocg wkretaka delikatnie odkre¢ obie $ruby na ramieniu PowerScope, aby upewni¢ sie, ze
kanat drutu jest catkowicie otwarty. (Rysunek E)
o Obrd¢ Srube do wewnatrz, aby jg poluzowad.
UWAGA: Przed instalacjg zaleca sie zastosowanie kleju do gwintéw, aby zapobiec luzowaniu sie lub odkrecaniu $rub.
4. Za pomocg dotgczonego wkretaka zatéz nakretke mocujaca gérng szczeke i umiesc jg blizej pierwszego zeba
trzonowego szczeki.
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5. Zbliz tuk do nakretki mocujgcej pod katem 45°.

6. Obrdc¢ nasadke, jednoczesnie wywierajac site
skierowang w doét, az poczujesz, ze zostata prawidtowo
osadzona. (Rysunek F) —

7. Po prawidtowym osadzeniu nakretki mocujgcej na B '
drucie nalezy przykreci¢ srube. Umieszczenie palca na '
nakretce mocujgcej podczas dokrecania pomoze
ustabilizowa¢ mechanizm. e

o UWAGA: Sruba nie $ciska drutu podczas
instalaciji, lecz dziata jak czwarta $ciana, ktéra !
chwyta drut po jego zaczepieniu. Rysunek E

8. Za pomocg wkretaka zaczep nakretke mocujgcg w zuchwie i umies¢ jg dystalnie wzgledem kta Zuchwy na tuku.

9. Powtarzaj kroki 4—6, az nakretka mocujgca w zuchwie zostanie catkowicie osadzona.

10. Powtérz kroki 2—8 po przeciwnej stronie.

11. Po zainstalowaniu nalezy aktywowac apaat przejdz do instrukcji aktywacji wyrobu).

1.

Rysunek F
Instalacja z uzyciem nakretki mocujacej z zamknietym kanatem
UWAGA: Instalacje z uzyciem nakretki mocujgcej z zamknietym kanatem nalezy wykonac przed instalacja tuku.

Zatoz tuleje magnetyczng na wkretak, trzymajac wkretak z tbem szesciokgtnym nad magnesem, tak aby szczelina
stozkowa byta skierowana do goéry. Gdy wkretak zblizy sie do otworu, ostona magnetyczna osadzi sie na koncowce
wkretaka.

UWAGA: Przed instalacjg zaleca sie zastosowanie kleju do gwintéw, aby zapobiec luzowaniu sie lub odkrecaniu $rub.

2.

Strona 3
0

Nasun lewg nakretke mocujaca na lewg strone tuku szczekowego pacjenta. Powtorz te czynno$¢ z prawg nakretka
mocujgcyg po prawej stronie ciata pacjenta.

o UWAGA: Prawa i lewa nakretka mocujgca z
zamknietym kanatem sg oznaczone mezjalnie, ‘ p
odpowiednio, literg ,L” i ,R”. (Rysunek G) i |
Po umieszczeniu nakretek okresl rozmiar i przytnij dystalne
konce drutu tuku szczekowego. L
Wprowadz drut do rurek goérnych zebow trzonowych
pacjenta i podwigz zamki szczekowe do drutu. Upewnij sie, |
ze nakretki sg umieszczone blizej pierwszego zeba !

trzonowego.
W przypadku tuku zuchwowego powtorz kroki 2—4,
upewniajac sie, ze nakretki znajdujg sie dystalnie wzgledem ktéw. (Rysunek H)
Wyjmij lewe ramie PowerScope z opakowania
i, jesli to konieczne, zdejmij wszelkie
wczesniej zamontowane nakretki z
otwartym kanatem.
Zamocuj tylng czesé ramienia PowerScope do
szczekowej nakretki z zamknietym kanatem,
obracajgc sruby dystalnie, az do momentu ich
dokrecenia.
Powtorz kroki 6 i 7 po prawej stronie.
Zamocuj przednig czes¢ ramienia
PowerScope do zuchwowej nakretki z
zamknietym kanatem.

o UWAGA: W przypadku stosowania Rysunek H

nakretek z otwartym kanatem na drucie

Rysunek G
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zuchwowym nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w czesci Instalacja z uzyciem nakretki
mocujgcej z otwartym kanatem.
10. Po zainstalowaniu nalezy aktywowac aparat (przejdz do instrukcji aktywacji wyrobu).

Aktywacja wyrobu
UWAGA: W razie potrzeby w trakcie zabiegu w celu aktywacji urzadzenia mozna stosowac¢ podktadki zaciskowe. (Rysunek 1)

1. Okresl odpowiedni rozmiar podktadki (1 mm, 2 mm lub 3 mm) i odtéz ja.

2. Uzywajac narzedzia Mathieu lub Weingarta, chwy¢ jedng z podktadek.

3. Pole¢ pacjentowi otwarcie ust, aby odstonic pret. Lekko zaci$nij wybrang podktadke(-i) na precie obok nakretki
przedniej. PRZESTROGA: Unikaj nadmiernej aktywacji
aparatu PowerScope.

4. Powtérz ten proces po przeciwnej stronie aparatu
PowerScope.

o UWAGA: Dlugosc¢ podktadek po obu stronach
moze sie rozni¢ w zaleznosci od decyzji lekarza.

9. PRZECHOWYWANIE

Nie ma warunkow przechowywania i transportu, ktére mogtyby mie¢ negatywny wptyw na produkt lub wyréb medyczny, z
wyjgtkiem nieostroznego lub agresywnego obchodzenia sie, ktére moze spowodowac uszkodzenia mechaniczne.

10. UTYLIZACJA

Aparaty PowerScope sg wyrobami jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzuci¢ je natychmiast po pierwszym uzyciu. Utylizacja
powinna odbywac sie zgodnie z wytycznymi lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi.

11. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Jesli w trakcie lub na skutek uzywania tego wyrobu dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go do producenta
oraz/lub do kompetentnego urzedu na terenie danego panstwa cztonkowskiego, gdzie znajduje sie siedziba uzytkownika i/lub
pacjenta.

12. EGZEMPLARZE PAPIEROWE
Na zyczenie mozemy udostepnic papierowy egzemplarz niniejszej instrukcji uzywania. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy
skontaktowac¢ sie z zespotem firmy American Orthodontics pod adresem regulatory@americanortho.com.
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13. INFORMACJE REGULACYJNE

M PRODUCENT DATA PRODUKCJI

_Ec [Rer| | PRZEDSTAWICIEL W WE Eﬁj NIE STERYLIZOWANO

C € OZNACZENIE CE R ONLY | TYLKO NA RECEPTE

. PRODUKT NIEBEZPIECZNY W
MD| | wyros MeEDYCZNY ® S RODOWISKU MR
REF| | NUMER REFERENCYJNY LOT/!| | NUMER SERII

PRZEZNACZONY DO ZAPOZNAJ SIE Z
@ JEDNORAZOWEGO UZYTKU; [:E] ELEKTRONICZNA

NIE UZYWAC PONOWNIE INSTRUKCJA UZYWANIA
OSTRZEZENIE: WYROB
Cr| | ZAWIERA CHROM-NIKIEL;
Ni| | PRZECHOWYWAC Z DALA OD
0SOB UCZULONYCH NA
NIKIEL
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