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Denna bruksanvisning (IFU) géller alla nuvarande och tidigare generationer av denna produkt.

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET

American Orthodontics 24-TIMMARS TELEFONNUMMER FOR AKUTA
3524 Washington Avenue SITUATIONER
Sheboygan, WI 53081 USA +1 920 457 5051
MT Promedt Consulting GmbH | Telefon fér information
Ernst-Heckel-Stralle 7 +1920 457 5051
EC

0 66386 St. Ingbert

Tyskland

C € | 2797

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Produktnamn: PowerScope
Produktbeskrivning: Ortodontisk apparat for Klass ll-korrigering

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR BRUK

Avsedd att anvandas tillsammans med andra ortodontiska apparater for att applicera krafter pa téander. Under
Overvakning av en utbildad tandlakare eller ortodontist kan detta leda till foréandringar i tandernas position

American Orthodontics apparater ar avsedda fér behandling av bettavvikelser och kraniofaciala avvikelser enligt diagnos
av utbildade tandlakare och/eller ortodontister.

4. PRESTANDAEGENSKAPER

PowerScope-apparaten ar en enhet som installeras wire-to-wire med fasten placerade mesialt om férsta molaren i
Overkaken och distalt om caninen i underkaken.

Under normal anvandning utdvar PowerScope-apparaten en distal kraft pa overkékens molarer. Detta kan leda till
forandringar i tdndernas och/eller underkakens position under dvervakad behandling av klinikern.

5. KONTRAINDIKATIONER
American Orthodontics séljer produkter till utbildade tandldkare och ortodontister. Det ar tandlakarens och/eller
ortodontistens ansvar att identifiera eventuella kontraindikationer som kan férhindra anvandning av American
Orthodontics produkter. Det ar ocksa tandlakarens och/eller ortodontistens ansvar att bestamma alla férberedande
procedurer samt arbetsordningen for medicintekniska produkter.

Om patienten har kénda allergier eller Gverkanslighet mot nagot material i produkten rekommenderas inte anvéndning
eller boér endast ske under strikt medicinsk évervakning. Aven under normala férhallanden kan reaktioner i
immunsystemet (allergier) eller andra biverkningar inte helt uteslutas.

6. VARNINGAR & FORSIKTIGHETSATGARDER
PowerScope ar endast avsett for engangsbruk.
- PowerScope innehdller nickel och bor inte installeras pa patienter med nickelallergi eller 6verkanslighet.
- PowerScope far endast séljas till utbildade tandlakare eller ortodontister.
- PowerScope bor inte installeras pa patienter som genomgar MR-undersokning.
- PowerScope bor tas bort om apparaten blir demonterad eller trasig for att undvika skador i munnen.
- Lost sittande delar av PowerScope kan svaljas eller andas in.
- Apparater som inte installeras eller 6vervakas korrekt kan orsaka skador pa tanderna.
- Sar kan uppsta om apparaten gnider mot munnen.
- Om munhygien inte uppratthalls korrekt kan tandkéttsinflammation eller karies uppsta.
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7. IDENTIFIERING _@4
- Den vanstra PowerScope ar markt med ett "L"-ID-marke. H
- Den hogra PowerScope ar markt med ett "R"-ID-marke. e A
- "OPEN" med riktningspil anger lossningsriktning (omvand ganga) pa | R Tk
enbart den hogra apparaten. (Figur A) - - 4
o OBS: Bada skruvarna dras at genom att vrida distalt och lossas Figur A

genom att vrida mesialt.
- Tre aktiveringslinjer med 2 mm mellanrum anger aktiveringsniva (Full, -
Delvis och Ingen). (Figur B) i '

Full Partial

8. ANVISNINGAR Figur B
1. PowerScope levereras som en universalstorlek med tva installationsalternativ.
a. Intraoral installation anvander en dppen kanalmuttern enligt Figur C.
b. Extraoral installation anvander en sluten kanalmuttern enligt Figur C.

None

Oppen kanal Sluten kanal
Figur C

2. PowerScope ansluts till ortodontiska systemet med fasten placerade mesialt om férsta molaren i 6verkaken och
distalt om caninen i underkaken.

3. Anvandning av rostfria bagtradar rekommenderas. For basta resultat, anvand 0,017 x 0,025 trad med 0,018-spar
eller 0,019 x 0,025 tradd med 0,022-spar.

Installation med oppet kanalfastmutter
OBS: Installation med 6ppet kanalfastmutter kan utforas efter installationen av tradbagen.

1. Satt den magnetiska hylsan pa drivaren genom att halla Hex-head-drivaren 6éver magneten med
konisk fasning uppat. Nar drivaren narmar sig 6ppningen, satter sig hylsan korrekt pa
drivartippen. (Figur D)

OBS: PowerScopes fran engangspaketen levereras forinstallerade med 6ppna kanalmuttrar. Om
muttrarna ar forinstallerade, fortsatt till steg 3.

2. Skruva fast de 6ppna kanalmuttrarna pa PowerScope-apparaten. Se till att ratt "vanster” a
eller "héger"” muttrar anvands beroende pa patientens sida. t

3. Anvand drivaren for att 1att backa bada skruvarna pa PowerScope-armens kanal for att ’
sakerstalla full 6ppenhet. (Figur E)

o Vrid skruven mesialt for att lossa.
OBS: Innan installation rekommenderas anvandning av ett ganglim for att forhindra att skruven lossnar eller backar ut.

4. Anvand drivaren, satt maxillary fastmutter och placera mesialt om férsta molaren i éverkaken.

5. Narma dig tradbagen i en 45-graders vinkel med
fastmuttern.

6. Rotera fastet samtidigt som du applicerar nedatriktat
tryck tills du kanner att det sitter ordentligt pa plats.
(Figur F)

7. Nar fastmuttern ar korrekt placerad pa traden,
engagera skruven. Att placera ett finger ovanpa
fastmuttern vid atdragning hjalper till att stabilisera
mekanismen.

o OBS: Skruven klammer inte traden nar den
installeras, utan fungerar som en fjarde vagg for .
att halla traden nar den engageras. Figur E
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8. [Engagera mandibularfastmuttern med drivaren och placera distalt om mandibuléra hérntanden péa bagtraden.
9. Upprepa steg 4-6 tills mandibularfastmuttern ar helt placerad.

10. Upprepa steg 2-8 pa motsatt sida.

11. Nér enheten ar installerad, aktivera apparaten (fortsétt till Instruktioner for enhetsaktivering).

Installation med slutet kanalfastmutter
OBS: Installation med slutet kanalfastmutter maste utféras innan installationen av tradbagen.

1. Satt den magnetiska hylsan pa drivaren genom att halla Hex-head-drivaren éver magneten med konisk fasning
uppat. Nar drivaren narmar sig 6ppningen, satter sig hylsan korrekt pa drivartippen.

OBS: Innan installation rekommenderas anvandning av ett ganglim for att forhindra att skruven lossnar eller backar ut.

2. Skjut vanster fastmutter pa patientens vanstra sida av maxillar bagtrad. Upprepa med den hogra fastmuttern pa
patientens hogra sida.

o OBS: Vanster och hoger sluten kanal-muttrar ar
markerade mesialt med "L" respektive "R". (Figur
G)

3. Mat och kapa de distala andarna av maxillara bagtraden
nar muttrarna ar placerade.

4. Fora traden in i patientens dvre molartuber och ligera de
maxilldra fastena pa traden. Kontrollera att muttrarna ar
placerade mesialt om forsta molaren.

5. Pa mandibulartradbagen, upprepa steg 2—4 och se till att
muttrarna ar placerade distalt om hérntéanderna. (Figur H)

6. Ta bort den vanstra PowerScope-armen fran
forpackningen och, om tillampligt, ta bort
eventuella forinstallerade 6ppna
kanalmuttrar.

7. Fast den bakre delen av PowerScope-arm pa
maxillara slutna kanal-mutter genom att skruva
at distalt tills den sitter hart.

Upprepa steg 6 och 7 for hoger sida.
Fast den framre delen av PowerScope-arm pa
mandibulara slutna kanal-mutter.

o OBS: Om 6ppna kanal-muttrar

anvands pa mandibulara bagtraden,
folj instruktionerna i
Installationssektionen med Oppen
Kanal-mutter.

10. Nar enheten ar installerad, aktivera apparaten (fortsatt till Instruktioner fér enhetsaktivering).

©

Figur H

Enhetsaktivering
OBS: Krympbara shim-forstyvningar kan anvandas vid behov for aktivering av apparaten under behandlingen. (Figur I)

1. Bestdm lamplig storlek pa shim-férstyvningarna (1 mm, 2 mm eller 3 mm) och lagg at sidan.

2. Anvand ett Mathieu- eller Weingart-instrument for att greppa en av shim-forstyvningarna.

3. Be patienten 6ppna munnen for att exponera staven. Krymp latt de valda shim-férstyvningarna péa staven bredvid
den framre muttern. VARNING: Undvik dveraktivering av
PowerScope-apparaten.

4. Upprepa denna process pa motsatt sida av PowerScope.

o OBS: Langden pa shim-férstyvningar fran sida till
sida kan variera enligt lakarens bedémning.
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9. FORVARING
Det finns inga forvarings- eller transportférhallanden som negativt paverkar produkten eller medicintekniska apparaten,
foérutom vid hard eller grov hantering som kan orsaka mekaniska skador.

10. AVFALLSHANTERING
PowerScope-apparater ar endast for engangsbruk. Kassera omedelbart efter forsta anvandning. Avfallshanteringen ska folja
lokala, statliga och/eller federala riktlinjer.

11. SEKTION FOR RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Om en allvarlig incident intraffar under anvandning av denna apparat, eller som en féljd av anvandningen, rapportera detta till
tillverkaren och/eller den behoériga myndigheten i landet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

12. BEGARAN OM PAPPERSKOPIA
En papperskopia av denna IFU kan tillhandahallas pa begaran. For att begara detta, kontakta American Orthodontics-teamet
pa regulatory@americanortho.com.

13. REGULATORISK INFORMATION

M TILLVERKARE TILLVERKNINGSDATUM

_EC |Rep| | EC-REP E@j INTE STERILISERAD

C € CE-MARKNING RONLY RX ENDAST

MD| | MEDICINSK APPARAT MR-OSAKER

KONSULTERA ELEKTRONISKA
BRUKSANVISNINGAR

REF| | REF-NUMMER LOT/! | LoTNUMMER

AVSETT FOR ENDAST
® ENGANGSBRUK; ANVAND
INTE IGEN
VARNING: PRODUKTEN
Cr| | INNEHALLER KROM-NICKEL;
Ni| | HALL BORT FRAN PATIENTER
MED NICKELALLERGI
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