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English
[DESCRIPTION]
The Dual Top Anchor System was designed to provide a firm anchorage in the oral cavity for an orthodontic treatment. Plates
are manufactured from fitanium (ASTM F67) and 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]

. Dual Top Screw
1-1. Screw insertion without drilling

(1) Select a screw and a driver.

(2) Administer a topical anesthetic to a graft site.

(3) Attach the selected screw to the driver.

() Place the screw siraight on the mucosa, and then tur the handle as pressing it so that the tip of the screw can dig a hole

in the surface cortical bone. (While inserting the screw, tun it slowly to prevent the driver axis from shaking.)

() Stop inserting when the head at the lower end of the screw meets the mucosa, and remove the driver from the screw.
-2 crew insertion after drilling
(1,2 The same as above.
® 'Attach pilot drill toa hand piece, and start drilling. (1,300 rpm or less. The drilling area should be cooled by physiologic saline.)
(@) Attach the selected screw to the driver.
() Tum the handle, fiting the hole in the cortical bone. (Whle inserting the screw, tum it slowly to prevent the driver axis from shaking.)
(6) Stop inserting when the head at the lower end of the screw meets the mucosa, and remove the driver from the screw.
Anchor Plate
fter the diagnosis was concluded about the orthodontic treatment, the surgeon selects the surgical site.
he device set on the selected site and then fixate the plate by using the screw(20-AT Series). In some case the surgeon
hould be make a hole in the surgical site through the drilling procedure.
To fixate plate and screw, the surgeon uses driver shafts. Insert the required driver shaft in the screwdriver body. Use it to
pick up a screw then rotate it to fixate the screw in the surgical site.
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3. Plate & Screw Removal

Ininstances where Dual Top Anchor System removal is required, after normal surgical exposure the Dual Top Anchor System
may be dislodged by using a driver shaft and other instruments. According to the surgeon’s decision, if Dual Top Anchor System
removal are required, they should be removed, inventoried and discarded. Do NOT reuse. The surgical site is now re-sutured.

4. Recommend usage site
Maxilla
« Inferior ridge of piriform aperture
+ Posterior interdental septa
+Incisive interdental septa
+ Inferior border of zygomatic process
@ Mandible
* Alveolar bone
+ Posterior Interdental septa
+ Incisive interdental septa

5. Orthodontic Appliance
(@ Dual Top Screw

« Posterior palatine alveolar bone
* Maxillary turberosity

+ Anterior rugae region

+ Median palatine suture

* Retromolar area
+Body
+ Parasymphysis

Type ic Appli Driver shaft
JA series Rubber b‘emd 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
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G2 series Rubber band MJ Series
Arch wire

JF series Rubber band MJ, MD Series
Arch wire

JS series Rubber band MJ, MD Series
Arch wire

2 Anchor Plate

# Orthodontic appliance is available when they are compatible with the product regardless of brand.
: Rubber band - 1/8°~3/8", Arch wire - 0.012~0.018", 0.018X0.025°~0.021X0.025", Ni-Ti Spring : NCS0105,

(Size
NCS(MOG NCS0505) Only desngnated driver shat s avalable for sorew.

e}

Screw

Type

AP-TL series

AP-TR series

AP-T series

AP-L series

AP-S series

Rubber band

20-AT Series

# Orthodontic appliance is available when they are compatible with the product regardless of brand. (Size : Rubber band -
1/8"~3/8", Arch wire - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Only designated screw is available for Plate.

[INDICATIONS]
Dual Top Anchor System is used to provide a fixed anchorage point for attachment of orthodontic appliances to facilitate the

orthodontic movement of teeth. Itis used temporarily and is removed after orthodontic treatment has been completed. For use
on adults over the age of 12.
JEILMEDICAL
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[MATERIAL]
Dual Top Screw : Titanium Alloy (ASTM F 136)
Anchor Plate : Titanium (ASTM F 67)

[WARNING]

1. U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed surgeon or other qualified medical professional.

2. Selection of plate and screw size must be carefully considered by the operating surgeon and should take into consideration
the quality of bone, bone type, functional loads exerted on bone(s), and post-operative patient compliance.

3. For sale and effective use of [Dual Top Anchor System], the surgeon should have specific training, experience, and thorough
familiarity with the use of rigid fixation and techniques.

4. Multiple bending may weaken the plates and could result in implant fracture and failure.

5. The surgeon must exercise reasonable judgment when deciding which plate and screw type to use for specific indications.

6. Dual Top Anchor System are not intended to endure excessive abnormal functional stresses.

7. Use of an undersized plate or screw in areas of high functional stress may lead to implant fracture and failure.

8. Single use devices cannot be reused. Reuse of single use devices may lead to infection.

[CAUTION]
1. Fixing the product incompletely may cause damage or breakage of the product, and the patient may feel a foreign body sensation.
2. Aways follow appropriate safety precautions.

3. Select the appropriately sized plate and screw for the patient.

4. 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 surgeon.

5. Once applied, never reuse this device.

6. 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

7. Pilot drilling is required, if the bone density of the patient is too high or too thick.
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8. Careful handling and storage of the product is required. Store in a dry place at room temperature.

[PRECAUTIONS]

1. The surgeon should inform the patient of risks associated with surgery.

2. Inspect each device to ensure they are not bent or damaged.

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

[POSSIBLE ADVERSE EFFECTS]

1. In many cases, adverse results may be clinically related rather than implant related.

2. Osteoporosis, inhibited revascularization and poor bone formation can cause loosening, bending, cracking and fracturing of
this device or premature loss of fixation with the bone, leading to nonunion.

3. Inadequate arrangements may cause procedure failure.

4. The product should not be used on patients sensitive to metals such as titanium, as it may cause boils and inflammatory
reactions.

5. After inserting the product, there may be discomfort, pain, swelling, bleeding or root resorption on the patient.

[CONTRAINDICATION]
1. Not for use in cases of active or suspected infection or in patients previously sensitized to titanium.
2. Not for use in patients exhibiting disorders which would cause the patient to ignore the limitations of rigid fixation plate and
screw implants.
[CLEANING]
Dual Top Anchor System'’s accessories (surgical instruments) can be
reused after cleaning and sterilizing. They must be cleaned before reuse.
Following instructions are recommended for cleaning;
1) Pre-cleaning
(1) Disassemble the device where possible.
(2) Remove gross soil using paper wipes and solution of cleaning agent.
‘3\ Immerse the device in solution of cleaning agent for the time by the detergent's
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(@) Using suitable brushes (never metal brushes or steel wool) cleaning the device thoroughly.
(5) Rinse in running water until all traces of cleaning solution are remove

ﬂ 6) Visually inspect for any remaining soil and repeat the steps above if necessary.
2) C\eamng

Immerse the device completely in solution of cleaning agent and activate the ultrasonic bath at the concentration and
temperature specified in the detergent manufacturer's instructions.

(2) Follow the same as the clause @ ~ ®) of instructions for pre-cleaning.
[STERIZATION]
+ For Non-Sterile
Dual Top Anchor System must be sterilized before use. Following instructions are recommended;
(1) Place the devices in the appropriate block (kit or tray) using forceps and/or powder-free g\oves 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;

em) Exposure Time Load Characteristics
Gravity 132°C 15 min. Wrapped® §
|_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.

(@) Caution: Products intended for single use only must not be re-used or reprocessed. Devices labeled for single-use only

should never be re-t used or reprocessed. Re use of these devices may cause harmful effects to patients. Re-use may
significant in devi

and
JEILMEDICAL Corporallon does not take any responsibilties for any problems caused by re-use or reprocessing (e.g.
cleaning and resterilization;
8
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+ For Sterile
Sterile Dual Top Anchor System is supplied by gamma sterilization.
Expiration date : Refer to label

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

[SYMBOL DESCRIPTIONS]

Consult instruction for use Do not use if package is damaged

Catalogue number [LoT]  Batch code

® Do not reuse @ Do not resterilize

&I Date of manufacture M Manufacturer

Non-Sterile g Use-by Date
Sterilized using irradiation A Caution

[ ®

Authorized representative_ [EcRep] EMERGO EUROPE

in the European Community Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The
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[PRODUKTBESCHREIBUNG]
Das Dual-Top-Verankerungssystem wurde mit dem Ziel entworfen eine feste Verankerung in der Mundhahle fir kieferorthopédische
Behandlungen zu ermdglichen. Die Platten bestehen aus Titan (ASTM F67) und die Schrauben aus einer Titanlegierung
(ASTM F136). Das Dual-Top-Verankerungssystem wurde so konzipiert, dass es mit verschiedensten kieferorthopadischen
Werkzeugen verwendet werden kann und ist vielfaltig genug, um verschiedenen klinischen Féllen gerecht zu werden.
[GEBRAUCHSANWEISUNG]
1. Dual-Top-Schraube
1-1. Schraubeninsertion ohne Bohren
mWah\en Sie eine Schraube und einen Schraubendreher.
@ ichen Sie ein drtliches an der
(3) Befestigen Sie die gewahlte Schraube am Schraubendreher.
(@) Postionieren Sie die Schraube direkt auf der Schigimhaut und drehen Sie dann den Griff unter Druck, so dass die Schraubenspitze ein Loch in die
Oberfléche der Kortikalis bohrt. (Die Schraube beim Einsetzen langsam drehen, um ein Wackeln der Schraubendreherachse zu verhindemn).
(5) Horen Sie mit der Insertion auf, wenn der Kopf am unteren Ende der Schraube auf die Schleimhaut trifft, und entfernen
Sie den Schraubendreher von der Schraube.
Schraubeninsertion nach Bohren
2) Wie oben
efestbqen Sie den Pilotbohrer an einem Handteil und beginnen Sie mit dem Bohren.
_(1.300 Umin oder weniger. Der solite mit gekuhlt werden.)
(@) Befestigen Sie die gewahlte Schraube am Schraubendreher.
(5 Drehen Sie den Griff und folgen Sie dabei dem Loch in der Kortikalis. (Die Schraube beim Einsetzen langsam drehen, um
ein Wackeln der Schraubendreherachse zu verhindern;
(® Haren Sie mit der Insertion auf, wenn der Kopf am unteren Ende der Schraube auf die Schieimhaut trifft, und entfernen
Sie den Schraubendreher von der Schraube.
2. Ankerplatte

10
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(1) Nachdem die Diagnose zur kieferorthopédischen Behandlung gestellt wurde, wahit der Chirurg die Operationsstelle aus.
(2) Die Vorrichtung wird auf die gewahite Stelle gesetzt und dann mit der Schraube (Serie 20-AT) fixiert. In einigen Fallen

_ sollte der Chirurg zuvor ein Loch an der Eingriffsstelle bohren.
(3) Zur Fixierung von Platte und Schraube verwendet der Chirur Setzen Sie den gew
in den Grper ein. Nehmen Sie damit eine Schraube auf und drehen Sie diese

dann, um die Schraube an der Operationsstelle zu fixieren.

3. ENTFERNUNG DER PLATTE UND DER SCHRAUBEN
In Féllen, in denen das Dual-Top-Verankerungssystem entfernt werden muss, kann es nach normaler chirurgischer Exposition

mithilfe eines und anderer Ir gelost werden.
Falls das Dual-Top: tem nach Ei eines Chirurgen entfernt werden muss, sollte dies entfernt,
inventarisiert und entsorgt werden. NICHT Die Oj wird wieder vernaht.
4, Empfohlene Einsatzstelle
(1) Maxilla (Oberkiefer)
+ Unterer Kamm der Apertura Piriformis « Hinterer Alveolarknochen/Gaumenbein
+ Hintere Interdentalsepten * Tuber maxillae
« Zwischenkieferknochen « Vlordere Rugae
+ Unterer Rand des Jochbeinfortsatzes + Mediane Gaumennaht
) Mandibel (Unterkiefer)
* Alveolarknochen * Retromolarer Bereich
« Hintere Interdentalsepten * Korper
+ Zwischenkieferknochen + Parasymphyse
5. Kieferorthopadische Vorrichtung
(1) Dual-Top-Schraube
Typ Ki adi i Driver shaft
Serie JA Bogendraht Serie MJ, MD
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Gummiband

Serie JB NTT-Feder Serie JB
Serie JD Serie MJ
Serie G1 Serie GD

. Gummiband .
Serie G2 Bogendraht Serie MJ

. Gummiband :
Serie JF Bogendraht Serie MJ, MD
Serie JS Bogendraht Serie MJ, MD

NC!

@ Ankerplatte

% Kieferorthopadische Vorrichtungen diirfen unabhéngig von der Marke mit dem Produkt verwendet werden, sofern sie mit diesem
komspatibe\ sind. (GroRe : Gummiband - 1/8°~3/8", Bogendraht - 0,012~0,018", 0,018 X 0,025"~0,021X0,025", Ni-Ti-Feder :
0105, NCS0106, NCS0505) Es darf nur der vorgesehene Schraubendreherschatt fiir die Schraube verwendet werden.

Ki

Screw

Typ
Serie AP-TL

Serie AP-TR

Serie AP-T

Serie AP-L

Serie AP-S

Gummiband

Serie 20-AT

# Kieferorthopadische Vorrichtungen diirfen unabhéngig von der Marke mit dem Produkt verwendet werden, sofern sie mit
diesem kompatibel sind. (GroRe : Gummiband - 1/8"~3/8", Bogendraht - 0,018X0,025"~0,021X0,025")

Es darf nur die vorgesehene Schraube mit der Platte verwendet werden.

12
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INDIKATIONEN]
as Dual-Top-Verankerungssystem wird verwendet, um einen festen Verankerungspunkt fur die Befestigung von
Kieferorthopadischen Vorrichtungen zu schaffen, um di on Z&hnen zu
Es wird voriibergehend verwendet und nach Abschluss der kieferorthopadischen Behandlung entfernl
Fiir die Verwendung bei Erwachsenen ab dem Alter von 12 Jahren.
MATERIAL]
ual-Top-Schraube : Titanlegierung (ASTM F 136)
Ankerplatte : Titan (ASTM F 67)
[WARNUNG]
1 Das US Bundesgesetz beschrankt d\eses Gerat auf den Verkauf durch oder im Auftrag eines lizenzierten Chirurgen oder

2. DIE Auswahl der PIatten und Glbe muss vom operi Chirurgen sorgféltig werden und sollte
die des Knochens bzw.
der Knochen und die post fTperanve Therap\elreue des Pat\enten Beruckslchugen
3. Fiir den Verkauf und die effel sollte der Chirurg tiber eine spezifische
Ausbildung, Erfahrung und griindliche Vertrauthe\t m\tderAnwendungDvon starren Fixierungen und Techniken verfigen.
4. Mehrfaches Biegen kann die Platten schwéchen und zum Bruch und Defekt des Implantats fiihren
5. Der Chirurg muss bei der Entscheidung, welcher Platten- und Schraubentyp fiir bestimmte Indikationen verwendet werden
sol\ e\n pflichtgemaRes Ermessen austiben.
sind nicht dafiir {ibermaRige abnormale Funktionsbelastungen aufzunehmen.
7 Dle Verwendun einer zu kleinen Platte oder Schraube in Bereichen mit hoher funktioneller Beanspruchung kann zum
Bruch und Defekt des Implantats fiihren.
8. Vorrichtungen zum einmaligen Gebrauch kdnnen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von zum
einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtungen kann zu Infektionen fiihren.
/\CHTUNG]I
- Eine unvolisténdige Fixierung des Produkts kann zur Beschadigung oder zum Bruch des Produkts fiihren, und der Patient
n ein f
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2. Befolgen Sie stets die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen.

3. Wahlen Sie die fiir den Patienten geeignete Platten- und Schraubengrofie aus.

4. Die Verantwortung fiir die angemessene Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung, Erfahrung in der Auswahl
und Platzierung von Platte und Schraube und die Entscheidung‘ Platte und Schraube postoperativ zu belassen oder zu
entfernen, liegt beim Chirurgen.

5. Nach emmal\gerAnwendun darf dieses Geréit nicht noch einmal verwendet werden.

6. Beim Eindrehen der Schraube muss der axiale Druck des in den
sein, um sncherzustel\en dass die Klinge vollsténdig in den Schraubenkopf emgefuhn W|rd Dies fiihrt zu einer korrekten
axialen Kontakt zwischen und Schraube, wodurch das Risiko
einer Beschédigung des Schraubenkop fes minimiert wird.

Andernfalls besteht ein erhohtes Risiko einer mechanischen Beschadigung des Implantats oder des
Schraubendreherschafts.

7. Eine Pilotbohrung ist ch, wenn die K lichte des Patienten zu hoch oder der Knochen zu dick ist.
8. Das Produkt ist sorgféltig zu behandeln und zu lagern. Lagerung an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur.
ORSICHTSMASSNAHMEN]

. Der Chirurg sollte den Patienten Giber die mit der Operation verbundenen Risiken aufkldren.
2. Uberprifen Sie Jede Vorrichtung, um sicherzustellen, dass sie nicht verbogen oder beschadigt ist.
3. Priifen Sie vor der Verwendung, ob die Spezifi ikationen des Produkis mit denen auf dem Etikett ibereinstimmen.
%MéGLICHE NEGATIVE AUSWIRKUNGEN]
In vielen Féllen sind negative 1 eher Klinisch als
P , eine gehemmte i und eine schlechte Knochenbl\dung konnen zu Lockerung, Verbiegung,
Rlssen und Briichen bei dieser Vorrichtung oder zu einem vorzeitigen Verlust der Fixierung am Knochen fiiren, was
wiederum eine fehlende Verbindung mit dem Knochen zur Folge hat.
3. Unzureichende Vorkehrungen knnen zum Scheitern des Eingriffs filhre
4. Das Produkt so\lte nicht bei Patienten ang?v;‘endekt werden, die empfndhoh auf Metalle wie Titan reagieren, da dies zu
fiihren kann
5. Nach Insemon des Produktes kann es zu Blutungen oder
beim Patienten kommen.
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KONTRAINDIKATIONEN]
. Nicht geeignet fur den Einsatz im Falle einer aktiven oder vermuteten Infektion oder bei Patienten, die bereits zuvor auf
Titan reagiert hab
2. Nicht geeignet fur Patlenlen mit Erkrankungen, die dazu fiihren wiirden, dass der Patient die Einschrénkungen von
mit starrer f und Schrauben missachtet

REINIGUNG]

as Zubehdr des Dual-Top kann nach der Reinigung und Sterilisation wieder
verwendet werden. Sie mussen vorderWederverwendung gereinigt werden.
Fiir die Reinigung werden folgende Hinweise gegeben:

1) Vorreinigung
‘\ Demontieren Sie die Vorrichtung soweit mogllch
\zw Entfernen Sie grobe mit {] und einer J
‘3‘ Tauchen Sie das Gerat fur e vom Hersteller des Reini eine Reini bsung ein.
\4\ Die Vorrichtung mit geeigneten Bilrsten (niemals Metallbirsten oder Stahiwolle) grund\lch reinigen.
‘>5< Unterﬂleﬁendem Wasser abspillen, bis die Reinigungslosung restlos entfernt ist.
vorhanden sind und mederho\en Sie ggf. die oben genannten Schritte.

2) Reinigung

*I‘Tauchen Sie das Gerat vollstandig in die Reinigungslosung ein und aktivieren Sle das Ultraschallbad bei der in den
les Reinig ung und Temperatur.

) Folgen Sie den Schritten (4) ~ (€) der Anweisungen fur die Vorreinigung.

[STERILISATION]

. Weng nicht steril

muss vor der g sterfisiert werden. Fo\gende \/orgehenswelse wird empfoh\en

0] P\a\z\eren Sie die Vnrr\c?wtungen mit einer Pinzette und/oder lock (Kit
oder Tablett), um eine Kontamination und andere negative Auswwrkungen auf die Oberﬂache der Vorrichtung zu vermeiden.

(2 Umwickeln Sie den Block mit einem Operationsabdecktuch.

(3) Sterilisation im Autoklaven, validiert und gewartet gemaR 1SO 17665 und ANSI AAMI ST79. Folgende Parameter sind
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nach ISO 17665-1 validiert und werden fiir die Sterilisation empfohlen:

Zyklus Temperatur Exposition Dauer o Belastu.ng_ Tr(lzjcak':\;ng
132°C 15 min. i 30 min.
Vorvakuum 132°C 4 min. Ei i 30 min.
* Hinsichtlich der empfehlen wir die g einer FDA-gepriiften Umhiillung, um
i dass die g vor der tatsachlich stenl ist.

(@ Achtung: Produkte, die nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, diirfen nicht wiederverwendet oder wieder
aufbereitet werden. Produkte, die nur fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind, sollten niemals wiederverwendet
oder wieder aufbereitet werden. Die Wiederverwendung dieser Gerate kann schadliche Auswirkungen auf Patienten
haben. Die Wiederverwendung kann eine erhebliche der und
Kontaminationen beeintréchtigen.
JEILMEDICAL Corporation tibernimmt keine Verantwortung fiir Probleme, die durch Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation) verursacht werden.

* Wenn steril
Das sterile Dual-Top wird durch G
Ablaufdatum : S\ehe Etikett

[VERPACKUNG]

Dual-Top-Verankerungssysteme sind entweder einzeln oder als Set verpackt. Diese Vorrichtung wird von der JEILMEDICAL
Corporation hergestellt und vertrieben.
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[Kennzeichnung, Symbole]

Syml Kennzeichnung Symbole Kennzeichnung
Q:{Zﬂgm&n&;r Chargennummer
® Nicht wiederverwenden @ Nicht resterilisieren
] Herstellungsdatum el Hersteler
Nicht steril g Haltbarkeitsdatum
Gammasterilisiert & Vorsicht
[:E] bGeeabgﬁtue%hsanweisung @ Nicht benutzen falls die Verpackung defekt ist

Bevollméchtigter in der
E .

EMERGO EUROPE

ijk 60, 6827 AT Armhem, The
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[DESCRIZIONE]

Il Sistema di Ancoraggio Dual Top & stato progettato per fornire un solido ancoraggio nella cavita orale per un trattamento
ortodontico. Le piastre sono fabbricate in titanio (ASTM F67) e le viti sono in lega di titanio (ASTM F13(

Il Sistema di Ancoraggio Dual Top & progettato per essere applicato a una varieta di strumenti ortodontici ed é sufficientemente
vario per adattarsi a diversi casi clinici.

[ISTRUZIONI PER L'USO]
1. Vite Dual Top
1-1. Inserimento della vite senza foratura

‘|‘Sceg|\srs una vite e un cacciavite.

(2) Somministrare un anestetico topico nel sito dellinnesto.

\3,‘ Fissare la vite selezionata al cacciavite.

(4 Posizionare la vite direttamente sulla mucosa, poi ruotare l'impugnatura premendo su di essa in modo che la punta della

vite possa creare un foro nell'osso corticale superficiale (mentre si inserisce la vite, girarla lentamente per evitare che

_ l'asse del cacciavite tremi).

(5) Fermare [inserimento quando la testa dell'estremita inferiore della vite incontra la mucosa, e rimuovere il cacciavite dalla vite.
1 2 Inserimento della vite dopo la foratura

\L‘ (2) Lo stesso di cui sopra.

(3) Collegare a punta pilota a un manipolo e iniziare a forare. (1.300 rpm o meno. L'area di perforazione deve essere

raffreddata con soluzione salina).

\4,‘ Fissare la vite selezionata al driver.

(5) Ruotare impugnatura, inserendo il foro nell'osso corticale. (Mentre si inserisce la vite, girarla lentamente per evitare che

_ l'asse del cacciavite tremi).

(®) Fermare [inserimento quando la testa dell'estremita inferiore della vite incontra la mucosa, e rimuovere il cacciavite dalla vite.
2. Piastra di Ancoraggio

(1) Dopo aver concluso la diagnosi sul dontico, il chirurgo sceglie il sito chirurgico.
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@ Il dispositivo viene posizionato sul sito selezionato, e poi la piastra viene fissata con la vite (serie 20-AT). In alcuni casi, i
chirurgo deve praticare un foro nel sito chirurgico con la procedura di perforazione.

(3) Per fissare la placca e la vite, il chirurgo usa dei porta vite. Inserire il porta vite richiesto nel manico del cacciavite. Usarlo
per prendere una vite e poi Tuotarlo per fissare la vite nel sito chirurgico.

3. RIMOZIONE DELLA PLACCA E DELLA VITE

Nei casi in cui & necessaria la rimozione del Sistema di Ancoraggio Dual Top, dopo la normale esposizione chirurgica, il

sistema di ancoraggio Dual Top puo essere rimosso ufilizzando un porta vite e altri strumenti.

Adiscrezione del chirurgo, se & necessario rimuovere il Sistema di ancoraggio Dual Top, esso deve essere rimosso,

inventariato e scartato. NON riutilizzare. Il sito chirurgico viene ora risuturato.

4. Sito di utilizzo raccomandato

@ Mascella
- Cresta inferiore dell'apertura piriforme - Oss0 alveolare palatale posteriore
- Setti interdentali posteriori - Tuber mascellare
- Setti interdentali incisali - Regione della ruga palatina anteriore
- Bordo inferiore del processo zigomatico - Sutura palatale mediale
@ Mandibola
- 0sso alveolare - Zona retromolare
- Setti interdentali posteriori - Parasifisi
- Setti interdentali incisali - Corpo
5. Apparecchi ortodontici
Vite Dual Top
Tipo i ici Porta vite
Serie JA Blastco Serie MJ, MD
Arco
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Elastico

Serie JB ol NT7 Serie JB
Serie JD Arco Serie MJ
Serie G1 Arco Serie GD
Serie G2 Elastco Serie MJ
Serie JF Elasico Serie MJ, MD
Serie JS Banda dlslica Serie MJ, MD

(2) Piastra di ancoraggio

3% Gli apparecchi ortodontici sono disponibili quando sono compatibili con il prodotto, indipendentemente dalla marca.
(Dimensione: elastico - 1/8"~3/8", Arco - 0.012~0.018", 0.018 X 0.025" ~ 0.021 X 0.025", Molla Ni-Ti: NCS0105,
NCS0106, NCS0505) Per la vite & disponibile solo il porta vite designato.

Tipo

Viti

Serie AP-TL

Serie AP-TR

Serie AP-T

Serie AP-L

Serie AP-S

Elastico

Serie 20-AT

% Gli apparecchi ortodontici sono disponibili quando sono compatibili con il prodotto, indipendentemente dalla marca
(Dimensione: elastico - 1/8"~3/8", Arco - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Per la piastre ¢ disponibile solo la vite designata.
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[INDICAZIONI]
II sistema di ancoraggio Dual Top & utilizzato,per fornire un punto di ancoraggio fisso per I'attacco di apparecchi ortodontici per

facilitare il dei denti. E usato e viene rimosso dopo il completamento del trattamento
ortodontico. Per 'uso in adulti di eta superiore ai 12 anni.
[MATERIALI]

Vite Dual Top: lega di fitanio (ASTM F 136)

Piastra di ancoraggio: Titanio (ASTM F 67)

[ATTENZIONE]

1. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a, o sotto la direzione di, un chirurgo autorizzato o
altro professionista sanitario qualificato.

2. La scelta della dimensione della placca e della vite deve essere attentamente considerata dal chirurgo operante e deve

tener conto della qualita dell'osso, del tipo di osso, dei carichi funzionali sull'osso o sulle ossa e della compliance del
paziente dopo lintervento.

3. Per la vendita e l'uso efficace del [Sistema di Ancoraggio Dual Top), il chirurgo deve avere una formazione specifica,
esperienza e conoscenza approfondita dell'uso della fissazione rigida e delle tecniche.

4. Piegature multiple possono indebolire le placche e portare alla rottura dellimpianto.

5. Il chirurgo deve esercitare un ragionevole giudizio nel decidere il tipo di placca e di viti da usare per indicazioni specifiche.

6. Il sistema di ancoraggio Dual Top non ¢ destinato a sopportare eccessive sollecitazioni funzionali anomale.

7. L'uso di una placca o di una vite sottodimensionata in aree di alto stress funzionale puo portare alla rottura dellimpianto.

8. | dispositivi monouso non possono essere riutilizzati. Il riutilizzo di dispositivi monouso pud portare a infezioni.

[ATTENZIONE]

1. llfissaggio incompleto del prodotto pud provocare danni o rotture e il paziente pud provare una sensazione di corpo estraneo.

2. Seguire sempre le precauzioni di sicurezza appropriate.

3. Selezionare la dimensione della placca e della vite appropriata per il paziente.

4. La responsabilita della selezione appropriata del paziente, dell'addestramento adeguato, dell'esperienza nella selezione e nel
posizionamento della placca e della vite, e della decisione di lasciare o rimuovere la placca e a vite dopo [intervento, spetta al chirurgo.
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5. Una volta applicato, non riutilizzare mai questo dispositivo.

6. Quando si innesta la vite, la pressione assiale dell'albero del cacciavite nella testa della vite deve essere applicata
adeguatamente per garantire che la lama sia completamente inserita nella testa della vite.
Questo assicura il corretto allineamento assiale e il pieno contatto tra il porta vite e la vite, minimizzando il rischio di
sbandieramento. Altrimenti, c'& un rischio maggiore di danni meccanici allimpianto o al porta vite.

7. La perforazione pilota & necessaria se la densita ossea del paziente & troppo alta o troppo spessa.

8. Bisogna fare attenzione quando si maneggia e si conserva il prodotto. Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente.

[PRECAUZIONI]

1. Il chirurgo deve informare il paziente dei rischi associati all‘intervento.

2. Ispezionare ogni dispositivo per assicurarsi che non sia piegato o danneggiato.

3. Prima dell'uso, controllare che le specifiche del prodotto a quelle riportate

[POSSIBILI EFFETTI AVVERSI]

1. In molti casi, gi esiti negativi possono essere legati alla situazione clinica piuttosto che allimpianto.

2. linibizione della ri elascarsa dell'osso possono portare allallentamento, alla
flessione, alla rottura e alla frattura di questo dispositivo o alla perdita prematura del fissaggio con [0sso, che porta alla non-unione.

3. Disposizioni inadeguate possono portare al fallimento della procedura.

4. Il prodotto non deve essere usato su pazienti sensibili ai metalli come il titanio, perché puo causare bolle e reazioni
infiammatorie.

5. Dopo linserimento del prodotto, il paziente pud provare disagio, dolore, gonfiore, sanguinamento o riassorbimento delle radici.

[CONTROINDICAZIONI]

1. Non utilizzare in caso di infezione attiva o sospetta o in pazienti precedentemente sensibilizzati al titanio.

2. Non utilizzare in pazienti con condizioni che farebbero loro ignorare le limitazioni degli impianti a placca rigida e vite.

[PULIZIA]

Gli accessori del Sistema di Ancoraggio Dual Top (strumenti chirurgici) possono essere riutilizzati dopo la pulizia e la

sterilizzazione. Devono essere puliti prima di essere riutilizzati. Le seguenti istruzioni sono raccomandate per la pulizia;
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1) Pre-pulizia

Smontare il dispositivo se possibile.

(2) Rimuovere lo sporco grossolano con salviette di carta e una soluzione detergente.

(3) Immergere I'apparecchio in una soluzione detergente per il tempo raccomandato dal produttore del detergente.
U Pulire accuratamente 'apparecchio con spazzolini adatti (mai con spazzolini metallici o lana d' 'acciaio).
() Risciacquare sotto 'acqua corrente fino a rimuovere tutte le tracce di soluzione detergente.

2)‘2 ) (‘)ontrc\lare visivamente la presenza di sporco residuo e ripetere i passaggi precedenti se necessario.

ulizia

(@) Immergere completamente I'apparecchio in una soluzione detergente e attivare il bagno a ultrasuoni alla concentrazione
e alla temperatura indicate nelle istruzioni del produttore del detergente.

(2 Seguire gl stessi passaggi @ ~ © delle istruzioni per la pre-pulizia.

[STERILIZZAZIONE]
- Per prodotti non sterili
Il sistema di ancoraggio Dual Top deve essere sterilizzato prima delluso. Si raccomandano le seguenti istruzioni;
(1) Posizionare i dispositivi nel blocco appropriato (kit o vassoio) utilizzando pinzette /o guanti senza polvere per evitare la
contaminazione e qualsiasi altro effetto negativo sulla superficie del dispositivo.
Awvolgere il blocco con un telo chirurgico.
(3) Sterilizzare in autoclave convalidata e mantenuta in conformita con ISO 17665 e ANSI AAMI ST79. | sequenti parametri
sono convalidati secondo 1SO 17665-1 e raccomandati per la sterilizzazione;

Ciclo Tempo di Cardail?ariisgche Tempo di

Gravita 132°C 15 min. Imballato® 30 minuti.

Prevacuum 132°C 4 min. Imballato* 30 minuti.
Nel caso delle caratterisfiche di carico, raccomandiamo 'uso di imballaggi approvati dalla FDA per garantire che i

dispositivo sia veramente sterile prima dell'impianto.
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(@) Attenzione: le viti sono monouso. Non riutilizzarle. JEILMEDICAL Corporation non & responsabile di eventuali problemi
causati dal riutilizzo. 3 Fare riferimento alla guida alla pulizia e alla sterilizzazione.

- Per i prodotti sterili

Il sistema di ancoraggio Dual Top sterile viene sottoposto a sterilizzazione a raggi gamma.

Data di scadenza: vedi efichetta
[CONFEZIONAMENTO]
I sistema di Dual Top & i 0 come kit. Questo dispositivo & prodotto e venduto da
JEILMEDICAL Corporation.
DESCRIZIONE DEI SIMBOI
Desc

Codice catalogo Lotto

Non riutilizzare Non risterilizzare

Data di produzione Produttore

Sterilizzato mediante Attenzione

Consultare le istruzioni per
l'uso

Rappresentante autorizzato EMERGO EUROPE
nella Comunita Europea [ECREP] Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands

24 Dual Top Anchor System

wl
Non sterile 2 Data di scadenza
A

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

cElproBi:




FRANCAIS
[DESCRIPTION]
Le systéme d'ancrage Dual Top a été congu pour fournir un ancrage ferme
dans la cavité buccale pour un traitement orthodontique. Les plaques sont
fabriquées en titane (ASTM F67) et les vis en alliage de titane (ASTM F136). Le systéme Dual Top Anchor est congu pour
s'appliquer a différents outils orthodontiques et est suffisamment diversifié pour satisfaire a différents cas cliniques.

[MODE D'EMPLOI]
1. Vis Dual Top
1-1. Insertion de la vis sans percage
1 Choisissez une vis et un tournevis.
Administrez un anesthésique sur un site de greffe.
ixez la vis sélectionnée sur le tournevis.
lacez la vis bien droite sur la muqueuse, puis toumez le manche en appuyant dessus pour que la pointe de la vis puisse creuser un
frou dans l'os cortical de surface. (Pendant lnsertion de la vis, tournez-la lentement pour éviter que 'axe du toumevis ne tremble).
(5) Arrétez l'insertion lorsque la téte de I'extrémité inférieure de la vis rencontre la muqueuse, et retirez le tournevis de la vis.
-2. Insertion de la vis apres le percage
2 Identique & ci-dessus.
(3) Fixez le foret pilote & une piéce & main, et commencez a percer. (1,300 tpm ou moins. La zone de forage doit étre
refroidie par du sérum physiologique).
(@) Fixez la vis sélectionnée sur le tournevis.
(5) Tournez la poignée, en ajustant au trou dans l'os cortical. (Pendant I'insertion de la vis, tournez-la lentement pour éviter
que I'axe du tournevis ne tremble).
(® Arrétez Iinsertion lorsque la téte de I'extrémité inférieure de la vis rencontre la muqueuse, et retirez le tournevis de la vis.
2. Plaque d'ancrage
(1) Aprés avoir finalisé le diagnostic du traitement orthodontique, le chirurgien choisit e site chirurgical.
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(@ Le disposilif est placé sur le site sélectionné, puis la plaque est fixée & 'aide de la vis (série 20-AT). Dans certains cas, le
chirurgien doit faire un trou dans le site chirurgical par la procédure de forage.

(3) Pour fixer la plaque et la vis, le chirurgien utilise les clés embouts. Insérez l'embout requis dans le corps du tournevis.
Utilisez-le pour prendre une vis puis faites-le tourner pour fixer la vis dans le site chirurgical

3. RETRAIT DE PLAQUE ET VIS

Dans les cas ot le retrait du systéme d'ancrage DUAL TOP est nécessaire, aprés une exposition chirurgicale normale, le

systéme d'ancrage DUAL TOP peut étre délogé a 'aide d'un tournevis et d'autres instruments.

Selon la décision du chirurgien, si le retrait du systéme d'ancrage DUAL TOP est nécessaire, il doit étre retiré, inventorié et mis

au rebut. Ne PAS réutiliser. Le site chirurgical est maintenant re-suturé.

4. Recommander le site d'utilisation
(1) Maxillaire

- Créte inférieure de l'ouverture piriforme - Os alvéolaire palatin postérieur
- Septa interdentaire postérieur - Turberosité maxillaire
- Septum interdentaire incisif - Région des rugueux antérieurs
- Bord inférieur du processus zygomatique - Suture palatine médiane
@ Mandibule
- Os alvéolaire - Zone rétromolaire
- Septa interdentaire postérieur - Corps
- Septum interdentaire incisif - Parasymphyses
5. Appareils orthodontiques
Vis Dual Top
Type Appareil i Embout
Série JA Elasliouo Série M, MD
Fil-Arc
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. Elastique 4ri
Série JB Ressort NITT Série JB
Série JD Fil-Arc Série MJ
Série G1 Fil-Arc Série GD

o Elastique i
Série G2 FTATC Série MJ

» Elastique 4ri
Série JF FT-ATC Série MJ, MD

. Elastique i
Série JS FTATC Série MJ, MD

3 Les appareils iques sont di lorsqu'ils sont avec le produit, quelle que soit la marque.

(Taille : élastique - 1/8"~3/8", Fil Arc - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Ressort Ni-Ti : NCS0105, NCS0106,
NCS0505) Seul l'embout désigné est disponible pour la vis.

(2 Plaque d'ancrage

Type Appareil i Vis
Série AP-TL ] :
sgrr:: APTR Elastique Série 20-AT
Série AP-T
Série AP-L Elastique Série 20-AT
Série AP-S
% Les appareils lorsqu'ils sont avec le produit, quelle que soit la marque.

sont di q
(Taille : élastique - 1/8"~3/8", F\I -Arc - 0.018X0.025"~0.021X0.025")
Seule la vis désignée est d\sponlble pour la plaque.
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INDICATIONS]

[e systéme d'ancrage Dual Top est utilisé pour fournir un point d'ancrage fixe pour la fixation d'appareils orthodontiques
afin de faciliter le mouvement orthodontique des dents. Il est utilisé temporairement et est retiré aprés la fin du traitement
orthodontique. A utiliser chez les adultes de plus de 12 ans.

MATE RIEL]
is Dual Top : alliage de titane (ASTM F 136)
Plaque d'ancrage : Titane (ASTM F 67)
MISE EN GARDE]
. La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositf @ un chirurgien agréé ou a un autre professionnel de santé quaifé, ou sur son ordre.
2. Le choix de la taille de la plaque et de la vis doit étre soigneusement etudié par le chirurgien opérant et doit tenir compte de la qualité
de 'os, du type d'os, des charges fonctionnelles exercées sur le ou les os et de la coopération du patient aprés ['opération.
3. Pour la vente et ['ufilisation efficace du [systéme d'ancrage Dual Top], le chirurgien doit avoir une formation spécifique, une
pé etune de l'utilisation de la fixation rigide et des techniques.
4. Les flexions multiples peuvent affaiblir les plaques et entrainer une fracture et une défaillance de limplant.
5. Le chirurgien doit exercer un ju%ement raisonnable lorsquil décide du type de plaque et de vis & utliser pour des indications spécifiques.
6. Le systéme d'ancrage Dual Top n'est pas destiné & supporter des rmales
7. L'utilisation d'une plaque ou d'une vis sous-dimensionnée dans les zones de forte contrainte fonctionnelle peut entrainer la
fracture et 'échec de implant.
8. Les dispositifs & usage unique ne peuvent pas étre réutilisés. La réutiisation de dispositifs a usage unique peut entrainer une infection.
[ATTENTION]
. Une fixation incompléte du produit peut entrainer son endommagement ou sa rupture, et le patient peut ressentir une
sensation de corps étranger.
2. Suivez toujours les précautions de sécurité appropriées.
3. Sélectionner la plaque et la vis de taille appropriée pour le patient.
4. Laresponsabilté de a sélection appropriée des patients, de la formation adéquate, de Iexpérience dans le choix et la mise en place
de la plaque et de la vis et de la decision de laisser ou de retirer la plaque et la vis en postopératoire, incombe au chirurgien.
5. Une fois appliqué, ne jamais réutiliser ce dispositif.
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6. Lors de 'engagement de la vis, la pression axiale de I'embout du tournevis dans |a téte de la vis doit étre appliquée de
maniére adéquate afin de ?aranur que la lame soit entiérement insérée dans la téte de la vis.
Cela permet dobtenir un alignement axial correct et un contact total entre I'embout et la vis, ce qui minimise le risque
d'arrondi. Dans le cas contraire, il r aun risque accru de dommages mécaniques & limplant ou a l'embout.
7. Un forage pilote est nécessaire si [a densité osseuse du patient est trop élevee ou trop épaisse.
8. La manipulation et le stockage du produit doivent étre effectués avec précaution. Stocker dans un endroitsec & température ambiante.
[PRECAUTIONS]
1. Le chirurgien doit informer le patient des risques associés a la chirurgie.
2. Inspectez chaque dispositif pour vous assurer qu'ils ne sont pas pliés ou endommagés.
3. Avant toute utilisation, vérifiez que les spécifications du produit correspondent & celles de I'étiquette.
REFFETS INDESIRABLES POSSIBLES]
Dans de nombreux cas, les résultats indésirables peuvent étre liés & une question clinique plutét qua limplant.
linhibition de la et la mauvaise formation osseuse peuvent entrainer le relachement, la flexion, la
ﬂssurauon et la fracture de ce dispositif ou la pene prématurée de la fixation avec '0s, ce qui conduit & la non-union.
3. Des dispositions inadéquates peuvent entrainer I'tchec de la procédure.
4. Le produit ne doit pas étre utilisé sur des patients sensibles aux métaux tels que le titane, car il peut provoquer des
furoncles et des réactions inflammatoires.
5. Aprés linsertion du produit, le patient peut ressentir une géne, une douleur, un gonflement, un saignement ou une résorption radiculaire.
[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 les améneraient a ignorer les limites des plaques et vis a
fixation rigides.
[ME'I'I'OVAGE]
es accessoires du systéme d'ancrage Dual Top (instruments chirurgicaux) peuvent étre réutilisés apres neltoya?e et
stérilisation. Ils doivent étre nettoyés avant d'étre réutilisés. Les instructions suivantes sont recommandées pour le nettoyage ;
1) Pré-netioyage
(1) Démontez I'appareil si possible.
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(@ Enlever les salissures grossires & Iaide de lingettes en papier et d'une solution de produt de nettoyage.
(3) Plongez I'appareil dans une solution de produit de nettoyage pendant le temps recommandé par le fabricant du détergent.
@) Nettoyer soigneusement lappareil & laide de brosses adaptées (jamais de brosses métalliques ou de laine d'acer).
(5 Rincer a I'eau courante jusqu'a ce que toute trace de solution de nettoyage soit éliminée.
(®) Vérifiez visuellement s'il reste de la salissure et répétez les étapes cidessus si nécessaire.
2) Nettoyage
(U Immersion compléte de I'appareil dans une solution de produit de nettoyage et activation du bain a ultrasons & la
concentration et & la température indiquées dans les instructions du fabricant du détergent
(2 Suivre les mémes que la clause @) ~ ®) des instructions pour le prénettoyage.
[STE RILISATION]
- Pour les produits non stériles
Le S{sléme d'ancrage Dual Top doit étre stérilisé avant utilisation. Les instructions suivantes sont recommandées ;
(1) Placez les dispositifs dans le bloc approprié (kit ou plateau) en utilisant des pinces etiou des gants non poudrés pour
éviter toute contamination et tout autre effet négatif sur la surface du dispositif.
() Enveloppez le bloc avec un drap chirurgical.
(3) Stériliser dans I'autoclave valide et entretenu conformément & la norme ISO 17665 et ANSI AAMI ST79. Les paramétres
suivants sont validés conformément & la norme SO 17665-1 et recommandés pour la stérilisation ;

Cycle A ition Temps o Chargement S_Iéec't\‘%gse
Gravité 132°C 15 min. Emballe* 30 minutes.
Préaspirati 132°C 4 min. Emballé* 30 minutes.

Dans le cas de éristiques de charge, nous I'utiisation d'un emballage approuve par la FDA pour

g
garantir que le dispositif est réellement stérile avant I'mplantation.
@ Mise en garde : Les produits sont & usage unique et ne doivent pas étre réutilisés ou retraités. Les dispositifs marqués
4 usage unique ne doivent jamais étre reutilisés ou retraités. La réutilisation de ces dispositifs peut porter préjudice aux
patients. Une réutilisation des dispositifs peut significativement en altérer les performances et favoriser les infections
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croisées et la contamination. JEILMEDICAL Corporation n'assume aucune responsabilité en cas de problémes causés par
la réutilisation ou le retraitement (par ex., nettoyage et stérilisation).
- Pour les produits stériles
Le systéme d'ancrage DUAL TOP stérile est fourni par stérilisation gamma.
Date de péremption : Voir 'étiquette
[PACKAGING]
e sJ'stéme d'ancrage Dual Top est conditionné individuellement ou en kit.

Consulter le mode d'emploi Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Ce dispositif est fabriqué et vendu par JEILMEDICAL Corporation.
[DESCRIPTION DES SYMBOLES]
Symboles Description Symboles Description
Référence catalogue [LoT]  Code du lot
® Ne pas réutiliser @ Ne pas restériliser
Date de fabrication M Fabricant
Non stérile 8 Date d'expiration
/N Atention

Stérilisé par irradiation
[

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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DESCRIPCION]
| sistema de anclaje superior doble esta disefiado para proporcionar un anclaje firme en la cavidad oral para un tratamiento
ortodoncico. Las platinas estan fabricadas con titanio (ASTM F67), y el tornillo, con aleacion de titanio (ASTM F136).
El sistema de anclaje superior doble esté disefiado para ser aplicable a diversos instrumentos ortodoncicos y ofrece la
suficiente variedad como para satisfacer diferentes casos clinicos.
HINSTRUCCIONES DE USO]
Tornillo superior doble
1-1. Insercion del tornillo sin perforacion
(1) Seleccione un tonillo y un destornillador.
(2) Administre anestesia tGpica en la zona del injerto.
(3) Sujete el tornillo seleccionado al destornillador.
uu Coloque el tornillo recto en la mucosa, y gire el mango mientras lo presiona, de forma que la punta del torillo pueda hacer un orificio
enla superficie del hueso cortical. (Mientras inserta el torillo, girelo lentamente, para evitar mover el eje del destornillador.)
(5) Pare la insercién cuando la punta de la parte inferior del fornillo llegue a la mucosa, y retire el destornillador del tornillo.
1-2. Insercion del tomillo posterior a perforacion
(1,2 Los mismos pasos anteriores.
\:wAcupIe el torno guia a una pieza de mano, y comience la perforacion. (A 1300 rpm o menos. La zona de perforacion
debe enfriarse con solucion salina ﬂsnolo%lca )
\4\ Sujete el tornillo seleccionado al destornillador.
® Gireel mango mientras o presiona, adaptando el orificio del hueso cortical. (Mientras inserta el tornillo, girelo
lentamente, para evitar mover el eje del destornillador.)
(®) Pare la insercion cuando la punta de la parte inferior del tornillo llegue a la mucosa, y retire el destornillador del tornillo.
2. Platina de anclaje
(1) Después de concluir un diagndstico acerca d ico, el dentista selecciona el lecho quirdrgico.
‘2‘ Sitde el producto en el lugar seleccionado yﬂ]e la p\alma uﬂhzando en tonillo (seme 20-AT). En algunos casos, el
dentista debe realizar un orificio en el lecho quirtrgico mediante un
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(3) Parafijar la platina y el tornillo, el dentista utiiza véstagos de destornillador. Inserte el véstago de destornillador necesario en el
cuerpo del destomillador.Uselo para seleccionar un torillo y después rotelo para fijar el torillo en el lecho quirdrgico.

3. RETIRADA DE LA PLATINAY EL TORNILLO

En casos en los que sea necesaria la retirada del sistema de anclaje superior doble, después de una exposicion quirrgica
normal, el sistema de anclaje superior doble puede retirarse utilizando un vastago de destornillador y otros instrumentos.
Si, de acuerdo con el criterio del dentista, es necesaria la retirada del sistema de anclaje superior doble, debe retirarse,
inventariarse y descartarse.

NO debe reutilizarse. Posteriormente, el lecho quirdirgico se vuelve a suturar.

4. Lugar de utilizacion recomendado
(1) Maxilar superior

+ Borde inferior del orificio nasal anterior * Hueso alveolar palatino posterior
« Tabiques interdentales posteriores + Tuberosidad maxilar
« Tabiques interdentales incisivos +Region de los pliegues anteriores
+ Borde inferior de la apdfisis cigomética + Sutura palatina mediana
(@ Maxilar inferior
+ Hueso alveolar + Zona retromolar
+ Tabiques interdentales posteriores + Cuerpo del maxilar
« Tabiques interdentales incisivos + Parasinfisis

5. Dispositivo ortodéncico
) Tornillo superior doble

Tipo Dispositi i Eje del
Banda de goma
Alambre de ortodoncia
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. Banda de goma )
Serie JB Muelle NiTT Serie JB

Serie JD Alambre de ortodoncia Serie MJ

Serie G1 Alambre de ortodoncia Serie GD
. Banda de goma .

Serie G2 Alambre de ortodoncia Serie MJ

. Banda de goma )
Serie JF Alambre de ortodoncia Serie MJ, MD

N Banda de goma )
Serie JS Alambre de ortodoncia Serie MJ, MD

3 El dispositivo orlodonaco esté disponible cuando es compatible con el producto, independientemente de la
(Tamano: Banda de & —1/8'~38", Alambre de ortodoncia - 0,012<0,018", 0,018 x 0,025~0,021 x 0,025",
uelle NlT\ NCS0105, NCS0108, NCS0505)
Para el tonillo solo esta disponible ef eje de destornillador designado.

(2) Platina de anclaje

Tipo I iti onci Tornillo
Serie AP-TL
Serie AP-TR

Serie AP-T Banda de goma Serie 20-AT
Serie AP-L
Serie AP-S

3 El dispositivo ortoddncico esté dispanible cuando es compatible con el producto. mdependlenlemente de la marca.
(Tamano: Banda de goma — 1/8'~3/8", Alambre de ortodoncia — 0,018 X 0,025~0,021 x 0,025")

34 Dual Top Anchor System




Para la platina solo esta disponible el tornillo designado.

[INDICACIONES]

El sistema de anclaje superior doble se usa para proporcionar un punto fijo de anclaje para la sujecion de dispositivos
ortodéncicos con el objeto de facilitar el movimiento ortodéncico de los dientes. Se usa de forma temporal y se retira una vez
terminado el tratamiento ortoddncico. Para su uso en pacientes de més de 12 afios.

[MATERIAL]

Tornillo superior doble: Aleacion de titanio (ASTM F 136)

Platina de anclaje: Titanio (ASTM F 67)

[ADVERTENCIA]

1. Laley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico autorizado o a otro profesional sanitario cualificado.

2. El dentista debe realizar una seleccion cuidadosa del tamafio de la platina y el tornillo: debe tener en consideracion la
calidad dsea, el tipo de hueso, las cargas funcionales ejercidas en los huesos y el cumplimiento posoperatorio del paciente.

3. Para la venta y el uso efectivo del [sistema de anclaje superior doble], el dentista debe tener una formacion y una
experiencia especificas, y estar totalmente familiarizado con el uso de técnicas y fijaciones rigidas.

4. Laflexién multiple puede debilitar las platinas y podria dar como resultado la fractura y la ineficacia del implante.

5. El dentista debe decidir segun sus propios criterios queé tipo de platina y de tornillo debe usar para las indicaciones especificas.

6. El sistema de anclaje superior doble no esta pensado para resistir tensiones funcionales anmalas excesivas.

7. El uso de una platina y un tornillo de un tamario inferior al necesario en zonas de tension funcional muy elevada podria
provocar la fractura y fa ineficacia del implante.

8. Los productos de un solo uso no pueden reutilizarse. La reutilizacion de productos de un solo uso puede provocar una infeccion.

[PRECAUCION]

1. Una fijacién incompleta del producto puede causar dafios o rotura del producto, y es posible que el paciente tenga una
sensacion de cuerpo extrafio.

2. Siga siempre las precauciones de sequridad adecuadas.

3 Se\eocmne la platina y el tomillo del tamario adecuado para el paciente.

de la seleccion adecuada de los pacientes, la suficiente iony para la eleccion y la
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colocacion de platina y tomnillo y la decision de dejar o retirar la platina y el tornillo de forma posoperatoria recae en el dentista.

5. Una vez aplicado, no reutilice nunca este producto.

6. Al apretar ] tornillo, la presion axial del eje del destornillador en la cabeza del tornillo debe ser aplicada de forma suficiente
para garantizar que la ho‘Ja esta totalmente insertada en la cabeza del tonillo. Esto da como resultado una alineacion axial
adecuada y un contacto fotal entre el vastago del destornillador y el tomillo, lo que reduce al minimo el ries?o al completar
el proceso. De otra forma, existira un mayor ries%c de dafio mecanico al implante o al vastago del destornillador.

7. Es necesaria una perforacion guia, si la densidad dsea del paciente es demasiado elevada o significativa.

8. Es necesario manejar y conservar el producto de forma cuidadosa. Consérvelo en un lugar seco, a temperatura ambiente.

PRECAUCIONES] X
. El dentista debe informar al paciente de los riesgos asociados a la operacion.
2. Inspeccione cada producto para garantizar que no esta doblado ni dafiado. o
3. Antes de su uso, compruebe que las especificaciones del producto coinciden con las indicadas en la etiqueta.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS]
. En muchos casos, es posible que [os resultados adversos tengan una causa clinica y no estén relacionados con el implante.
2. La osteoporosis, [a revascularizacion inhibida y una osificacion deficiente pueden causar que este producto se suelte, se
doble, se fisure y se fracture, o que haya una pérdida prematura de la fijacion con el hueso, que deriva en la falta de union.
3. Una gestion deficiente puede causar un fallo del procedimiento.
4. El producto no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad a metales como el titanio, ya que puede causar fortnculos y
reacciones inflamatorias. ‘ . L ‘ ) . X " i
5. Después de insertar el producto, el posible que en el paciente se dé incomodidad, dolor, inflamacion, hemorragia o reabsorcion de la raiz.
[CONTRANDICACIONES] ) o ) .
. No debe utilizarse en casos de infeccion activa o sospecha de esta o en pacientes sensibilizados ?rewamer_wle al fitanio.
2. No debe utilizarse en pacientes que muestren trastornos que podrian provocar que pasasen por alto las limitaciones de los
implantes de platina de fijacion rigida y tornillo.
[LIMPIEZA]
05 accesorios del sistema de anclaje superior doble (instrumentos quirdrgicos) pueden reutiizarse después de su limpieza y esteriizacion.
Deben limpiarse antes de la reutilizacion. Se i Ias siguientes iones para la limpieza:
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1) Limpieza previa
(1) Desmonte el dispositivo siempre que sea posible.
(2) Retire |a primera capa de suciedad utilizando toallitas de papel y una solucion de limpieza.
(3) Sumerja el dispositivo en una solucion de limpieza durante el tiempo recomendado por el fabricante del detergente.
@ Utilice cepillos adecuados wunca cepillos metalicos ni lana de acero) y limpie el dlsrcsmvo completamente.
(5) Aclérelo en agua corriente hasta que se eliminen todos los restos de la solucién de impieza.
\Ej Inspeccione visualmente si queda alguna suciedad y repita los pasos anteriores en caso necesario.
impieza
() Sumerja el aparato completamente en una solucion de limpieza i/ active el bafio ultrasénico con la concentracién y la
N i i iones del fabricante del detergente.
(@ Siga los mismos pasos que en los apartados (4) ~ ®) de las instrucciones de limpieza preliminar.
[ESTERILIZACION]
+ Para productos no estériles
El sistema de anclaje superior doble debe esterlizarse antes de su uso.
Se recomienda sequir las siguientes instrucciones:
(D Coloque los productos en el recipiente adecuado (kit o bandeja) utilizando pinzas o guantes sin polvo para evitar
_ contaminacion y cualquier otro efecto negativo en la superficie del dispositivo.
(@ Envuelva el recipente con una talla qumm];lca. §
(3) Efectiie la esterilizacion en una autoclave validada y que haya recibido mantenimiento de acuerdo con ISO 17665 y ANSI AAMI
ST79. Los siguientes parametros estan validados de acuerdo con ISO 17665-1 y son los recomendados para la esterilizacion:

Ciclo icion Tiempo Carga C: isti Secado Tiempo
Gravedad 132°C 15 min. Envuelto* 30 min.
Antes del vacio 132°C 4 min. Envuelto® 30 min.

En el caso de caracteristicas de carga, recomendamos el uso de un envoltorio autorizado por la FDA para garantizar que
el producto es reaimente estéril antes del implante.
@) Precaucion: Los productos pensados para un solo uso no deben reutiizarse ni reciclarse. Los productos sanitarios
etiquetados como de un solo uso nunca deben reutilizarse ni reciclarse. La reutilizacién de estos productos puede causar
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efectos nocivos a los pacientes. La reutilizacion puede suponer una degradacion importante en el funcionamiento del
producto, infeccion cruzada y contaminacion. JEILMEDICAL Corporation no se responsabiliza de ningtn problema
causado por la reutilizacion o el reciclado (p. ]., limpieza y reesteriizacion).
* Para productos estériles
El sistema de anclaje superior doble estéril se suministra con esterilizacion a base de radiacion gamma.
Fecha de caducidad: Consultar la etiqueta
[ENVASE]
El sistema de anclaje superior doble esté envasado de forma individual o en lotes. Este producto esta fabricado y
comercializado por JEILMEDICAL Corporation.
[DESCRIPCIONES DE SIMBOLOS]

Consulte las instrucciones de uso No usar si el envase esté dafiado

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands

Simbolos Descripciones Simbolos Descripciones
Numero en catalogo Cadigo de lote
No reutilizar @ No volver a esterilizar
Fecha de fabricacion M Fabricante
No estéril 2 Fecha de caducidad
Esterilizado mediante radiacion A Precaucién
®

Representante autorizado
en la Unién Europea
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[POPIS]

Systém dvojitého horniho ukotveni byl navrzen tak, aby poskytoval pevné ukotveni v Gstni dutiné pro ortodontickou Iécbu.
Desky se vyrabéji z titanu (ASTM F67) a Srouby ze slitiny titanu (ASTM F136). Systém dvajitého horniho ukotvent je navrzen
pro pouziti s riznymi ortodontickymi pomtickami a je dostatené rozmanity, aby vyhovoval riznym Klinickym pfipaddm.

gNAVOD K PouziTi)
Dvojity horni Sroub
1-1. Zavadeni $roubl bez vrténi
(1) Zvolte $roub a ovladat,
) Podejte lokalni anestetikum v misté Stépu.
‘3w Pfipevnéte vybrany $roub k oviadati.
@ Umistéte $roub rovné na sliznici a poté otécejte rukojeti pfi stiaGovani tak, aby hrot roubu mohl vyhloubit otvor v
povrchove kortikalni kosti. (Pfi zasouvani Sroubu jim otécejte pomalu, aby se osa ovladace netfasla.)
(5) Prestarite $roub zavadst, jakmile se hlavicka na spodnim konci $roubu dotkne sliznice, a vyjméte ovladac ze $roubu.

1- 2 Zavadenl Sroubt po vrtdni
(2) Stejné jako vyse.

Pfipevnéte pilotni vrtak k rucnimu dilu a zacnéte vrtat. (1,300 otacek za minutu nebo méné. Oblast vrtani by méla byt
chlazena fyziologickjm roztokem.)
@ Pripevnéte vybrany Sroub k ovladati.
(5) Ototte rukojeti a zasuite otvor do kortikélni kosti. (Pfi zasouvéni $roubu jim otécejte pomalu, aby se osa oviadace netfésla.)
(&) Prestafite Sroub zavadét, jakmile se hlavicka na spodnim konci $roubu dotkne sliznice, a vyjméte ovladat ze Sroubu.
2. Kotevni desticka

(1) Po stanoveni diagndzy ortodontické 1écby vybere chirurg misto operace.

(2) Zafizeni nasadte na vybrané misto a poté desticku fixujte pomoci roubu (fada 20-AT). V nékterych pfipadech by mél

chirurg vrtanim vytvofit otvor v misté operace.
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(3K fixaci desticky a Sroubu pouziva chirurg hfidelky. Viozte pozadovanou hfidel do téla Sroubovaku. Pouzilte jej k
vyzvednuti Sroubu a poté jim otécejte, abyste Sroub fixovali v misté operace.

3. DEMONTAZ DESTICEK A SROUBU
V pipadech, kdy je nutné odstranéni systém dvojitého horniho ukotveni, Ize po bézném chirurgickém ozafeni kotevni systém
dvojitého horniho ukotven odstranit pomoci hfidele, ovladace a dalSich nastroji. Pokud je podle rozhodnuti chirurga nutné
odstranéni systému dvojitého homiho ukotveni, mély by byt odstranény, inventarizovany a zlikvidovany. NEPOUZIVEJTE
opakované. Misto operace je nyni pfeoperovano.
4. Doporucené misto pouziti

(@ Homi celist

+ Spodni heben piriformniho otvoru + Zadni patrova alveolami kost
+ Zadni interdentalni septa * Turberozita Celisti
+ Ostra interdentalni septa + Oblast prednich rjh
_+ Dolni okraj zygomatického vybézku + Stfedni patrovy Sev
(2 Spodni celist
+ Alveolarn kost + Retromoléri oblast
+ Zadni interdentélni septa +Télo
+ Ostra interdentalni septa + Parasymfyza
5. Ortodonticky aparat
(1) Dvojity horni Sroub
Typ [o] icky aparat Hridel ovladace
. Gumova paska .
JAsérie Obloukovy drat MJ, MD série
L Gumova péaska -
JB série Pruzina T MJ, MD série
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JD série Obloukovy drat MJ série
G1 série Obloukovy drat GD série
G2 série gg{gﬁgvﬁﬁ MJ série
JF série gg{g‘u’gv’;"jﬁ MJ, MD série
18 série gg{g‘u’zgv’;"jf; MJ, D série

3 Ortodonticky pristroj je k dispozici, pokud je kompatibilni s vyrobkem bez ohledu na znacku.
(Velikost : Gumové paska - 1/8'~3/8", Obloukovy drat - 0.012~0.018", 0.018X0.025~0.021X0.025", Pruzina Ni-Ti :
NCS0105, NCS0106, NCS0505) Pro $roub je k dispozici pouze urcend hridel oviadace.

) Kotevni destitka

Typ Or icky aparat Sroub
:;IFIE S:érr‘ii Gumova paska 20-AT série
AP-T série
AP-L série Gumové paska 20-AT série
AP-S série

# Ortodonticky pristroj je k dispozici, pokud je kompatibilni s vyrobkem bez ohledu na znacku. (Vehkosl Gumova paska -
1/8°~3/8", Obloukovy drat - 0.018X0.025~0.021X0.025") Pro desticku je k dispozici pouze urceny $roub.

[INDIKACE]
Systém dvojitého homiho ukotveni se pouZiva k zajisténi pevného kotevniho bodu pro upevnéni ortodontickych aparatd pro usnadnéni

JEILMEDICAL 41




ortodontického pohybu zubll. Pouziva se docasné a po ukoncen ortodontickeé Iécby se odstrani. Pro pouZiti u dospélych od 12 let.

[MATERIAL]

Dvojity horni $roub: Slitina titanu (ASTM F 136)

Kotevni desticka : Titan (ASTM F 67)

[UPOZORNENI]

1. Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej licencovanym chirurgem nebo jinym kvalifikovanym Iékarem
nebo na jeho prikaz.

2. Vybér velikosti desticky a Sroubu musi operujici chirurg peclivé zvazit a mél by zohlednit kvalitu kosti, typ kosti, funkéni
zatizeni pusobici na kost (kosti) a pooperacni kazef pacienta.

3. Pro prodej a efektivni pouziti [systém dvojitého horniho ukotveni] by mél mit chirurg specifické Skoleni, zkuSenosti a
dukladnou znalost poui\ti ng\dni fixace a technik.

4. Vicenasobné ohybanl muZe desticky oslabit a mize vést k prasknutl a selhani implantatu.

5. Chirurg musf pfi rozhodovani o tom, ktery typ desticky a Sroubu pouzije pro konkrétni indikace, postupovat s rozumnym Usudkem.

6. Systém dvajitého horniho kotveni neni urcen pro nadmérné abnormalni funkéni namahani.

7. PouZiti poddimenzované desticky nebo $roubu v oblastech s vysokym funkénim namahénim miize vést ke ziomeni a selhani implantatu.

8. Prostfedky na jedno pouZiti nelze pouZit opakované. Opakované pouziti prostfedki na jedno pouZiti miiZe vést k infekci.

[VYSTRAHA]

1. Netiplna fixace vyrobku mize zplsobit jeho poskozeni nebo ziomeni a pacient mize mit pocit ciziho télesa.

2. VZdy dodrzuite prislusna bezpecnostni opatfeni.

3. Vyberte pro pacienta vhodnou velikost desticky a $roubu.

4. Odpovédnost za sprévny vybér pacientts, odpovidajici Skoleni, zkusenosti s vybérem a umisténim desticky a $roubu a
rozhodnuti o ponechani nebo odstranéni desficky a Sroubu po operaci nese chirurg.

5.Po aphkam toto zafizeni nikdy nepouzivejte opakované.

6. Pfi zasouvani Sroubu je tfeba vyvinout dostatecny axidni tlak hridele oviadate do hlavy Sroubu, aby bylo zajisténo up\ne zasunuti
¢epele do hlavy Sroubu. Vys\edkem Je sprévné axidni vy nam apiny kontakt mezi hfideli oviadace a Sroubem, ¢imz s
minimalizuje riziko zaobleni. \V opaéném pfipadé hrozi zvySené riziko mechanického poskozeni implantétu nebo hiidele ovladace
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7. Pilotni vrtani je nutné, pokud je hustota kosti pacienta prilis vysoka nebo pfils silna.

8. S vyrobkem je nutné peclivé manipulovat a skladovat jej. Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté.

[OPATREN]

1. Chirurg by mél pacienta informovat o rizicich spojenych s operaci.

2. Zkontrolujte, zda nent jednotiivé zafizeni ohnuté nebo poskozené.

3. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda specifikace vyrobku odpovidaji Gdajim na titku.

[MOZNE NEZADOUCI UCINKY]

1.V mnoha pripadech mohou nezédouci vysledky souviset spiSe s Klinickym stavem nez s implantatem.

2. Osleopuruza zpomalend revaskularizace a $patna tvorba kosti mohou zpusobit uvolnéni, ohnuti, prasknuti a zioment
tohoto zafizeni nebo predcasnou ztratu fixace s kosti, coZ vede k nespojeni.

3. Nevhodna opatfeni mohou zpUsobit selhani postupu.

4. Produkt by se nemél pouzivat u pacientd citlivych na kovy, jako je titan, protoze miize zplsobit viidky a zanétlivé reakce.

5. Po zavedeni pFipravku miize u pacienta dojit k nepfijemnym pocitiim, bolesti, otoku, krvaceni nebo resorpci kofene.

[KONTRAINDIKACE]
1. Nepouzivat v pfipadé aktivni infekce nebo podezfeni na ni nebo u pacientd, ktefi byli dfive citlivi na titan.
2. Neni uréeno pro pouZiti u pacientti s poruchami, kvli kterym by pacient ignoroval omezeni rigidnich fixagnich desticek a
$roubovych implantata.
[CISTENI]
Prisluenstvi systému dvojitého horniho ukotveni (chirurgické nastroje) Ize po vycisténi a sterilizaci znovu pouzit. Pred
opétovnym pouzitim je tfeba je vyCistit. Pro Cisténi se doporucuji nasledujic pokyny;
1) Predcisténi
(1) Pokud je to mozné, zafizeni rozeberte.
o} Hrube nemstoty odstrarite pomocl paplrovych ubrouski a rozmku clsncwho proslredku

U Pomoci vhodnych kartacu (nikd
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() Oplachujte pod tekouci vodou, dokud neodstranite vechny stopy Gisticiho roztoku.
ﬂ 6) Vizualné zkontrolujte, zda se na misté nenachazi zbytky materialu, a v pfipadé potfeby zopakuite vySe uvedené kroky.
2) C\S(EI'II
(1) Ponofte zafizeni zcela do roztoku isticiho prostfedku a aktivujte ultrazvukovou lazefi pfi koncentraci a teploté uvedené v
navodu vyrobce ¢isticiho prustredku
2 Postupujte stejné jako u dolozky @ ~ ) pokynd pro predGisténi.

[STERILIZACE]

+ Pro nesterilni

Systém dvojiteho horniho ukotveni musi byt pred pouzitim sterilizovan. Doporucujeme nasledujici pokyny;
(1) Umistéte zafizeni do pfisluného bloku (soupravy nebo zasobniku) pomocl Klesti alnebo bezprasnych rukavic, abyste

zabranili kontaminaci a jakémukoli jinému negativnimu viivu na povrch zafizeni.

(2) Zabalte blok chirurgickou rouskou
(3 Sterilizujte v autoklavu jicimi pokyny ISO 17665 and ANSI AAMI ST79.
Nasledujici parametry jsou valldovany v souladu s normou ISO 17665-1 a doporuceny pro sterilizaci;

Cyklus Teplota Expozice Doba | Zatizeni CI Suseni Doba
Gravitace 132°C 15 min Zabalené* 30 min.
Predvakuové vysavani 132°C 4 min. Zabalené* 30 min.

*V pripadé zatéZovych charakteristik doporucujeme pouzit zabal schvaleny FDA, aby bylo zajisténo, Ze je zafizeni pred
implantaci skutecné sterilni.
(@ Upozoméni: Vjrobky urcené pouze k j azovému pouziti se nesmi opak & pouzivat ani avat. Zafizeni
oznacena pouze pro jednorazové pouZiti by nikdy neméla byt opakované pouzivana nebo zpracovavana. Opakované
pouziti téchto prostfedkd maze mit pro pacienty Skodlivé Gcinky. Opakované pouZiti mize zplisobit vyrazné zhorseni
vykonu zafizeni, kfizovou infekci a kontaminaci. Spole¢nost JEILMEDICAL Corporation nenese Zadnou odpovédnost za
problémy zplisobené opétovnym pouZitim nebo zpracovanim (napf. isténim a resterilizaci).
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+ Pro sterilni
Sterilni systém dvojitého horniho ukotveni se dodéva sterilizovany gama zarenim.
Datum expirace: Viz 8titek

[BALEN(]
Systém dvojitého horniho ukotveni je balen jednotlivé nebo v sadé.
Tento pfistroj vyrabi a prodava spolecnost JEILMEDICAL Corporation.

[POPIS SYMBOLU]
Symboli Popis Symboli Popis
Katalogové ¢islo Kod SarZe
NepouZzivejte opakované Neomezujte se v pouzivani
Datum vyroby Vyrobce
Nesterilni Datum spoteby

Sterilizovano ozafovanim Upozoméni

Prectéte si navod k pouZiti Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands

fePwE®

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi
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uu TomroBeroTe m Bida kareuBeiav aTov BAevvoydvo kai, 0N ouvexela, yupioTe T Aapr mzéovmg TNV KaTd 16T WOTE TO
GKpo g Bidag va avoiter pia TpUTIa aTV EMIPAVEIa Tou pAoiidoug oaTol. (KaBug TorroBeTeite T Bida, mepioTpéwTe TV
apyd yid va amogeuxBei 10 TaAdviwpa Tou d¢ova Tou 0dnyod.)
© Froyariore rgv £100ywyr Tav 1 KeQaN] aTo KaTw dkpo Tg Bidag epdmmeral aTov BAevvoyovo ki agaipéate Tov 0dnyo a6 m Bida.
1 2 . Eloaywyn Bidag karomv didrpnang
(1,2 Omwg apamavw.
3w 'SUVBEOTE To TIAOTIKG TpUTIGVI O€ pial XeipohaBr] kai GekiviaTe T BidTpnon. (1.300 aTpogég avd Aetré i Aiydrepeg. H
_mepiox didrpnong Ba TIpémel va YUxETal L q;uulo)\ovlm 0pd.)
4‘ MpooapriioTe rrkv emAexBeioa Bida aTov 0dnyo.
(5 NepioTpéyre T Aapr, Tpooappoloviag Ty orrn a1 oAc\mBzg 00T6. (KaBug TomroBereire T Bida, mepIoTpéWTE TV YA
10 va amogeuyBei 10 TaAGviwpa Tou u%cva Tou 0Bny! 8
® mucmms v eloaywy orav N kegar oTo Karw dkpo TG Bidag egdmetal otov Bhevvoydvo kai agaipéoTe Tov odnyd amd T Bida,
2 nAaKu aykupwong
Exovrag ohokAnpuael m Bidyvwon oxeTika pe v opBodovTikd Bepateia, o xeipoupyds emikéyel To xugoupwé onpeio.
\2\ \drag mpooapyderal To emAeyUEVO onpeio Kai 0T GUVEXEID aTepewveTal N TAaka pe ) Xprion g Bidag (Zeipd 20-AT).
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(3) T1m OTepEwon) TG TAAKAG Kai TNC BIOAC, 0, XEIPOUPYOS XPNaIHOTIOlE GE0VES 0onynanG. Eioayayere Tov amdpaimo
G0V TOU 00NyOU GT0 GWYA TOU KATOABIGI0U. XPNGIHOTIOINGTE TOV Vi Va ETTAEEETE mugﬁléu Kal TN OUVEXEId,
TIEPIOTPEWTE TOV 10 VOl GTEPEWTETE T BIOa 0TO XEIPOUPYIKO G,

3. ADAIPEEH MAAKAS & BIAAT o ) »

L€ TEPITTWOEIC OTIOU amarmeital agaipear) Tou Dual Top Anchor System pgtd armd kavoviki) k(s,\pcu yikii ékBean, To Dual Top

Anchor System dUvaral va aTOUAKPUVBET e Tr XN evog agova 0dnyou Kai Aorwv epyaAginv. Avaloya pe Ty amogaon

70U YeIpoUpyoU, edv amaiTeiTal agaipean) Tou Dual Top AncRor System, Ba Tpémel va agaipeBouy, var aTioypagouy kai va

. MHN € To Onpeio Exel TAEov €

4. Inpeio wpoTeIvOPEVNG Xpriong

@ TvéBog
«Kamw aKpo)\o%ia Tou amioeiBolg Slagpdypatog + OmioBio umepuwio Patviakd 0oTo
+ OmioBio pea06vTIO Bidgpaypa + Maxillary turberosi
* MeaodovTio SiaywploTIKO diappayua * MmpoaTivi) Trepioxn rugae
 Karwrepo 6pio TG {uywpaTikrig amépuang * Méon umepwia pagn
(@ Kdmw yvdBog
+ arviakd 00T + Petpopiopiaki Tepioxr
+ OmioBio peaodovTio didgpaypa * ZWpa
* MeoodovTio diaywpIoTIkO dIagpayua * Mapacipguon

5. OpBodovriki Sidragn
(1) Bida Dual Top

£ opwuévcgnsplmcuio XEIPoupyAc Ba TpEmel v Snuioupyriael pia oTTr oTo g(z\poupglgé anpeio élg%w &Qg Sladikagiag didTpnong.

Tomog OpBodovriki didragn Afovag odnyol
. NaoTixévia Taia .

Zeipd JA Ay Zeipég MJ, MD
. AaoTixévia Tavia .

2eipd JB EAaripio NIT Zeipég MJ, MD
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Zeipd JD AykUAn Zeipég MJ
Zeipd G1 AykUAn Zeipég GD
Zeipd G2 Auuvkymguma Zeipég MJ
Sepd JF Auortns tavia Seipég M, MD
Seipd S /‘”"‘My""fﬂl Seipéc MJ, MD

s H opBodovrikn dicmaty eival Siabéan egdoov eiva oupBarn e To Tpoidy avegapritug udpkac. (Méyveboc : AaoTixévia
Tawia - 1/8"~3r}8 Ay r])‘ -0,012~0, 018‘P 0,018X0, 025u~0 021X0,025", E)\ump\cl\ﬂT\ l;'\lg % % CS0106, NCS0505)

Mévo o TtpoBAmuuzvog uiovug cénvcu eivar émewluog yia pida

2) Mhdka aykdpwong
Typ Or icky aparat Sroub

TEip8 AP-TL
Teipd AP-TR
SepAAP-T
Teipd APL

Teipd AP-S

% H opBodovriki didragn eival Siabéol upocov &ival oupBaTr e To TIPOIGV avegapTTLig PApPKAG,
(MéyeBog : AaoTixvia Taivia - 1/8"~ ; H n - 0,018X0,025"~0,021X0,025")
Mévo n mpoBAeTopevn Bida eival 6|aeemun wu MV TAGKa.

Zeipd 20-AT

AaoTixévia Taivia

ENAEIZEIZ]
o Dual Top Anchor System xpnaipoToigitar yia v emiteugn evog oTaBepol onpeiou aykUpwong yia Ty Tpoodptnon
Dual Top Anchor System

48



0pBoBOVTIKWY Blatatewv yia T SleukoAuvan T opBodovTIkig KIVaNg Twv BovTiwv. XpnaiHoTIOIE(Tal TPOGWPIVAG Kal
agaipeirar petd v ohokAnpwan Tng opBodovTikii Bepareiag. Ma Xpnon ot eviAikeg Gvew Twv 12 €TQv.

IAIKO]

g’&u Dual Top: Kpdya Timaviou (ASTM F 136)

MAdka aykupwang: Tiravio (ASTM F 67)

TIPOEIAOTOIHEH] ) ’ ) ) o ) )

. H opoamovdiakr vopoBeaia Twv HMA mepiopidel my mwAnon autg g GUKeUrg amd A kardmv eviohig eyKexpipévou
ﬁs\poupvou 1} GMou eidikeupévou emrayyeAparia uyeiag.

2. H emhoyr Tou peyéBoug TG mAdkag kai Tg Bidag Trpéel va e€eTaZETalI TPOOEKTIKA aTré TOV XEIpOUpYG Kal Ba TrpEmel
vat Aapavel umrogn T TroioTTa 10U 00TOU, Tov TUTIO Tou 00T0U, Ta AEITOUpYIKG GopTid TToU GoKoUVTal OTa 00Td Katl T
Fcrsyx:\pqnm GUHOPQWON TOU 00BEVOUG,

3.Tia m%/ TwAnon kal v amoreAeapariki xprion Tou [Dual Top Anchor System], o xeipoupyég 8a Tpémer va diaBérer eidikr

EKTIOIOEUO, ERTTEIpia Kal EVBEAEXT) ECOIKEILON Le T Xprion uKuumng m;pswurg Kal TWV TEXVIKG@V.

4. H moMamAn kduyn evdexeral va amoduvapwaEl Tig TAGKES Kal va 0dnyrael o€ 8padon Kal oToxid Tou EjQUTEVHATOG,

5. O xeIpoupyog TpeTel va aokei euAoyn kpion orav unoguuu&cl Tiolog T0TI0g TAGKag Kai Bidag Ba Xpnoipotroindei yia

uwaeKF%vaeg EVOEIEEIC X . X

6. To Dual Top Anchor System &ev mpoopieral va aviéel £¢ avipaheg ¢ oeig.

7. H xprion piag uropeyeBoug Adkag A Bioag oe Tepioxeg uynAi AeroupyIKrG kaTamovnang evaEeTal va odnyroe o€
%mucq Kal d0Tox{a TOU EYQUTEIATOC, . X

8. O1 diarateig MﬂiXPHWIQ EV UTIOPOUV Var ov.He Siaragewv piag xpriong propei
va 0dnyNoel o€ Aoipwgn.

MPOZOXH]
. Harehig ]oTcpéwon Tou Tipoi6vTog evdéxeTal va mpokahéoel pBopd rj Bpadon Tou TPoiovVTOG Kal 0 aoBevrig evOEETal var
ViGoel TV aioBnon évou awparog. i )
2. AxohouBeite Travra Tig kataMnAeg TTPOQUAGEEIS aopaheiag.
3. EmAggre v mAdka kai ) Bida pe 10 karaMnAo péyeBo yia Tov aoBevr.
4. H guB0vn yia  oworn emAoyr Twv aoBevav, T emapkn ekmaideuan, Ty eumeipia o emhoy kai TomoBéman g mAdkag & Tg
Bidag kai TV aTrégaon yia TV TapayovA f Ty agaipean g TAkag kai g Bidag QViikel TOV XeIpoUpyd.
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6. Kum v ronoScmun g Bida, Ba TPETEI val aoKeTa MapKIig KATakApuQn Triean Tou G¢ova Tou 0BNyoU oTY Kepahq
é G Bidag wote va dlaoaiZeral omi n akida elodyetal TAfpwg oy Kepakn T Bidag, Auto odnyei ot cmmn KaTakopuen
UBUypdppion kai TAApN emagn WeTagu Tou G¢ova odnyou kai Tng Bidag, ToV Kivuve
Ze QuTIBETN TEQITITLON, UTTGDYE! QUENHEVOS KIVBUVOS HNKavikiic BAGBNG Tou zwurwuumg r] mu a§ova odnyou.
7. Ammarreita mhotik) 8IdTpnon £Qv N 00TIKN TTUKVOTNTA Tou aoBevoU eival oAU uynAq i §
8. ATaireiTal TPOOEKTIKO XEIPITHOG KOl TTROEKTIKT 70U TIOI6VTOG, ct §r]po uipog ot i Suwpariou.

ﬂPOOYAA-EIZé
O xeIpoupydg Ba TETTEI Vel evUEPWVEI TOV a0BEV yia Toug KIVGOVOUS TIou axm(uvm\ JE T XElpoupyIKi EmERBacT.
2. EmiBewpnoTe kdBe ouakeun yia va BeBaiwbeire 61 Gev xel Auyioel A utroaTel pBopd.

5. Epdgov va :EV € foere Troté autr T Bidragn

3. Mpv amé T xprion, eAéygre ot of TOU TIPOIOVTOG. e !]UTE§ TIOU avaypaQ 0TV ETIKETAL.
EI'IIOANEE MAPENEPTEIEZ]
Mg Ta avcmeuunm oTeAé £vBExeTal va OETi(ovTal KAIVIKG Kal 6x1 e T0 EpqUTEUpa.

] K0l O QVETIAPKIG OXNQTIORIOS 00T0l evég(eml Va TIpoKaAEgowv Yahdpwo,
K(!IJLUIL Bpaton kai pnﬁg aurig Tngﬁwawing 1 npcwin QTWAEIQ TG OTEPEWOTG LE TO 00TO, OBNYGVTAS Ot aToKOMNGN).
3. Oravemapkeic SlappuBLioeiC EVOEXETal va TIpOKaAEsoUV Slakorr Tng emélBaang,

4.To mpoidv ev Ba TrpEmel va xopnyeital o€ aoBeveig pe evaioBnoia oTa pETaMa, OTiwg To TITVIo, kaBuig evaeTal va

Kal
5. Merc v cqapioyf 0u PGIoVTOg, vBéyeTa v iGpgel Budpopia, Tvog, 0Na, aHoppayia eTiavappdgnon g pitag oTov aoBe

[ANTENAEIZH]
.+ Aev mpoopiCeTai yia xprion ot mpmmoug &vepyoU fy UmromrTou Aoilwéng o€ aoBeVeig TTou XUV TIPONYOUpEVWS
TIAPOUGIGTE! EUaIoBOia aTo TITE

2. Aev mpoopieTai yia xprion o€ uuezvu; ‘Tiou TapoualdZouv diatapayé ol oroieg Ba odnyodoav Tov acBevi va ayvorioe!
Toug TrepIopioHoUg TV ENQUTEUHATLV dKapTTng TAAKAG Kai Bidag oTepEwang.

[rKA@APIZMOE]
o e€priuara Tou Dual Top Anchor System 1xcnpoupvn<a zpvu)\swu) ﬁuv al v muvuxpno émnonr]eow KaToTv kaBapiool Kal
amooreipwong. Mpémei va kaBapilovral inar} Toug. o Tov kaBapiopd ouviaTwvTal of akOAoUBES 0d
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1) ﬂpoxumpmkdgxmeupwdg X — .
(1 Amroouvappodoyrate T didragn egooov eival Suvatdv. L
@ ATIOPaKPUVETE TiG aKaBapoieg xpnmgonolmv‘m; YapropavinAa kai kaBapioTiké SiGAupa.

(3) Eppamriote T diaTagn o€ kaBapioTikd diaAupia yia Tov % OVO TT0U GUVIOTATA TG TOV KATAOKEUAQTY} TOU TTOPPUTIVTIKOU.

(@ Xpnoiporoiwviag kataAMnAeg Boupraeg (TTote perahikéc Bolpraeg f atoardpaho) kaBapicere oyoAaoTIKG T GUTKEUH.
® ézn{{\chT; [ 0 VEDO PEPI VO a OV oAt u}‘q ixvn Tou I [3: BiahOpaTog. .

9] PUTTWY Kol MTaVAGBETE Tl TapaTave Briuara €av eivar amapaimio.

OTITIKA yiar TUYOV

2) KaBapiopog .
o Eugmrrime Thipwg T SidTagn ot PIOTIKG BIGAUMQ Kal 0 \OUTPO UTIEPFXWV OTN GUYKEVTPWOT
. kai T Beppokpacia Trou opiCeTal aTic oﬁjjws%mu KATOOKEUAOTT TOU GITOPPUTIAVTIKOU, X
(2) AxohouBrioTe Ta idia pe T Tapdypago @~ (€) Twv odNyILV Yia Tov TIPOKATAPKTIKG KABAPIOWO.

[AMOZTEIPQEH]
* Tlapn unomelgwuévo
To Dual Top Anchor System TipéTrel va amoaTelpiveTal TipIv amé T xprian.
2
joiomroicovTag Aapideg flka yévria xwpig Toudpa yia
S

ZuvIoTWVTal o akOAOUBEG 0BNieg:
) E )tm 1 diokog) xpg
idpaon omy em@dveia mg didTagng.

(1) TomoBerroTe TiC BIATAEEIC OTo KATAANAD UTTAOK
ATIOQUYETE T EMPOAUVON Kal OTIOIGRITIOTE GAAN CVATIKR ETTI
a.
wva e Ta TporuTa 1SO 17665 kat ANSI AAMI ST79. Or

va
(2) TUNGTE To ITTAOK piE EVOX XEIPOUPYIKO KAAUDJIQL .
ol
ISd‘ ?7665-1 Kal GUVIOTUVTaN Y10 QTTOOTEIpWOT).

‘32‘ ATI0GTEIWOTE GTo QUTOKGUGTO TIOU Exel EMKUpWE Kal ouvTnpeiTal
aKOAOUBEG TIapGETPOI EXOUV ETIKUPWBET GULOWVA e TO TPOTUTIO
Cyklus Teplota Expozice Doba Zatizeni C| Suseni Doba
Gravitace 132°C 15 min. Zabalené* 30 min.
Predvakuov é vysavani 132°C 4 min Zabalené* 30 min.
* L mepiTTTwon XapaKTnoIoTIKWY gopriou, Ope T Xprion evog évou amo Tov FDA i yia va
SiaogahioTei 0TI 1) DIATAEN Eival TPAYHATI ATTOOTEIPWHEVR TIPIV IO TV EUPUTEUOM.
&) Mpogoys: Ta mpai6vTa TTou TIPOOPIOVTal J6VO yit g\'u )épr']cn Bev emmpémeral va emavaypnaipoToiodvral f va muvzns&:pvdi?wm.
o ﬁwamgng e Emariuavan yil Jovo yia pia xprion Oev Ba pémel Tote vat 1) vat eTavemegepyacova
51
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£TTavayeNaIHoTIoinaT) auTAV Twv dlaTaEewy evaExeTal va Emeépel emAuIes emmTdoei; oToug aoPevei. H muvuk(pnmuonoincn
EVOEXETaI VOl n/&)oxu)\wm onuavTIKy unoBdeulug g amodoong T diaragng, diaataupodpev Aofuwg ki muAuvan.
H JEILMEDICAL Corporation 8¢ gépe1 kapia euBivi) yia Tuydv rpofAjuata Trou mpokahoUvial amm TV eavaypnaiyoroinan i mv
emavemeGepyaoia (.Y, KaBapioog kai zmvummupwun{
* Ta amooTelpwpévo
To amoaTeipwyévo Dual Top Anchor System Tapéxetal katémv ammooTeipwong pe akTiveg yappa.
Huepopnvia Angng : Avarpégre aTny eTikéTa

[rZYZKEYAZIA]
o Dual Top Anchor System ouakeudGerar pepovwpéva f aer. Auti n Biéaén kataokeudgeran kai Tiwhefrar amé mv JEILMEDICAL Corporation.
[MEPIFPAGEE ZYMBOAQN]
ZYMBOAON TEPITPA®EZ ZYMBOAQN MEPITPA®EZ
ApiBpdg kataAdyou KwBikég mapridag
® Mnv emavaypnaipotoieite @ Mnv emavamooTelpuveTe
d] Huepopnvia katookeurg M Karaokevooig
Mn amooTeipwpévo 2 Huepopnvia avaAwong
AooTelpwpiévo pe akTivoBoNia A Mpogoyf
I:E ZupBoueuteite TI 0dNyieg Xpriong @ Mn xpnotporroieire edv n ouokeuaoia éxer umooTei {npid
E¢ougioSomuévog avimpoowog EMERGO EUROPE

oty Eupwraikn Kowémra Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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LEIRAS]
!\Dua\ To]p Rogzitdrendszer IJF kerillt megtervezésre, hog{ a széjiireﬂ]ben a fogszabélyozo kezelésekhez szilard rogzitést
biztositson. A lemezek titanbol KL\STM FB??a csavar pedig titanotvozelbgl (AST! F136{ken'.'|\t legyartasra. A Dual To?

it6 ulol alyozd eszkdzhoz valo 4 készillt, és elég sokoldalt ahhoz, hogy kiilonféle

09zt kilonféle fpﬁ, £
Klintkai esetekben is hasznélhatd legyen
HHASZNALATI UTASITAS]
. Dual Top Csavar )
1-1. Csavar becsavaras fiiras nélkl
(1) Valasszon ki egr csavart, és egy csavarbehajtot
(2 Akalmazzon helyi érzéstelenitést a beditetés helyén.
(3) Tegye bele a kivalasztott csavart a cs@varbehz?to a. X
(@) Tegye a csavart a nyélkahértyara, majd pedig forditsa el igy a fnPantyut, hogy a csavar hegye belefurddjon a csontkéreg
_ felszinébe. (A csavar becsavarésat lassan végezze, ezzel elkeriilve a behajto tengelyének rezoném()L’
(5) Hagyja abba a becsavarast, ha a csavar also végén 166 fej érintkezik a nyalkahértyaval, ekkor vegye ki a csavart
Csavar becsavaras furas utén
(1),@ Afent leirtakkal me?egyezﬁ.
(3) Csatlakoztassa az elofurot e?y kéziszerszamhoz, és kezdje el a furast. (1,300 ford./perc vagy annél kevesebb A furési
_ részt fiziologias séoldattal kell hiiteni.) »
(@ Tegye bele a kivalasztott csavart a csavarbehajtdba. .
() Forditsa el a foganty(t, illessze bele a csontkéregbe. (A csavar becsavarasat lassan végezze, ezzel elkerilve a behajto
_ tengelyének rezoném()ja’t.?]
(6) Hagyja abba a becsavarast, ha a csavar als6 végeén [évé fej érintiezik a nyalkahértyaval, ekkor vegye ki a csavarbehajtot a csavarbdl.
. Rogzitlemez
(1 Amegfeleld fogszabalyozasi kezelés dsszedllitdsa utén a szajsebész kivalasztia a miltéti beavatkozasi helyet.
(@ Akészillék beallitasa a kivalasztott helyre, majd pedig a lemez rogzitése a csavarral(20-AT sorozat). Bizonyos esetekben
a szajsebé furasi milvelettel megfeleld lyukat kel késziteni a mitéti helyén.
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(3 Alemez és a csavar rogzitéséhez a sebész behajto csapokat alkalmaz, Helyezze be a szilkséges méreti behajto csapot
a csavarhizo forészébe. A készllékkel vegyen fel egy csavart majd pedig a mitéti beavatkozas helyén csavarja be a
csavart, hogy az rogzitésre keriiljon.
3, LEMEZ ES CSAVAR ELTAVOLITAS o o o
Azokban az esetekben, ha a Dual Top Rogzitérendszer eltavolitasara van szukseﬁ;, akkor a rendes miltéti elokészités utdn a
Dual Top RogzitGrendszert egy hajtocsap, valamint més eszkozok segitségével eltavolitjak.
AszéHsebész dontése szerint, ha a Dual Top Rogzitérendszer eltévolitasa valik sziikségessé, akkor az eltévolitasi miiveletet
el kell végezni, az e\tévu\ita§tjeg){(zﬁkﬁnyvezni kell, és a rogzitérendszert ki kell dobni. NE hasznélja azt jra. Ezt kovetden a
mitéti beavatkozas helyét ossze kell varmi
4. Ajanlott alkalmazasi hely
(1) Felsd éllkapocs

+ Piriformis nyilas also éle + Hats6 széjpadcsont fogmeder csont
+ Hatsofog fogkdz szeptum + Felso allkapocs dlocsont
+ Metszdfog fogkoz szeptum + Eliils6 rugae rész
-+ Jaromesont nyulvany alsd hatdra + Kozéps6 szajpadcsont varrat
@ Allkapocs )
+ Széjpadcsont fogmeder csont + Retromoldris rész
+ Hatsofog fogkdz szeptum *Test
+ Metszéfog fogkdz szeptum + Paraszimfizis
5. Eogszabélyozé eszkoz
(1) Dual Top Csavar
Tipus Fogszabalyoz6 eszkoz Behajtd csap
Naoiyévia Taivia c
JA sorozat A Zeipég MJ, MD
AaoTiyévia Tavia .
JB sorozat Eharipo NI Zeipég MJ, MD
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JD sorozat AykAn Zeipég MJ

G1 sorozat AykiAn Zeipég GD
AagTiyévia Tawia .

G2 sorozat AVKON Teipég MJ
Aagiyévia Tawvia :

JF sorozat AVean Zeipég MJ, MD
AagTixévia Tawia :

JS sorozat AVKON Zeipég MJ, MD

#% Orthodontic appliance is available when they are cumpahb\e with the product regardless of brand. (Méret: Gumiszalag -

1/8°~3/8", Huzaliv - 0.012~0.018", 0.018 X 0.025" ~ 0.021X0.025", Ni-Ti rugé : NCS0105, NCS0108, NCS0505)

Csak a hozza tartozo szabad a

(2) Régzitdlemez

Tipus F alyoz0 eszkoz Csavar
AP-TL sorozat
AP-TR sorozat

AP-T sorozat Gumiszalag 20-AT sorozat

AP-L sorozat

AP-S sorozat

# Orthodontic appliance is available when they are compatible with the product regardless of brand. (Méret: Gumiszalag -
1/8°~3/8", Huzaliv - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Csak a lemezhez tartozd csavart szabad hasznalni.

[JAVALLATOK]
Dual Top Rogzitérendszer fix rogzitési pontot biztosit a alyozo késziilékek rogzitéséhez, ezzel dnnyitve a fogak
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szabélyozo éltal torténd itasét. Ez idei kel élatra, és a alyoz6 kezelés befejezése utan
pedig eltavolitjak. 12 év felettiek és felndtt kort paciensek kezeléséhez.
ANYAG]
ual To‘: Csavar : Titanium otvozet (’ASTM F 136)
Rogzitdlemez : Titanium (ASTM F 67)

%FIGYELMEZTETES]

Az Egyesiilt Allamokban érvényben Iévd szovetségi torvényei szerint ez a készlilék csak a megfe\e\o engedel\ye\ rendelkez6
sebeszek, vagy més képzett vagy megb\zas szerint kerlilhet értekesitésre. )

2. Amegfelels meretii lemezt és csavart a miitéti kell gondos: bbé
figyelembe kell vennie a csont minGségét, a csont tipusat, a csont(ok)ra nehezedd funkcmnahs teme\eseket és a paclens
mutetet koveto egyitimikodési hajlamat.

3. A[Dual és hatekony z8s8ho a sebesznek specidlis képzetiséggel, tapasztalattal és
a\apos \smere\ekkel kell endelkeznie a merev gziési, és a

4. Atobb ponton torténd haLmas meggyengitheti a lemezeket, és az az |mp\anlatum toresehez &s meghibasodasahoz vezethet.

5. Asebésznek ésszeriien kell mérlegelnie, akkor amikor eldonti hogy adott esetekben melyik lemezt és melyik csavart alkalmazza.

6. ADual Top Rogzitrendszer nem alkalmaz tilzott, abnormahs szmtu funkcionalis igénybevételekhez.

7. Ha alul méretezett lemez vagy csavar kerl kitett akkor mindez
az implantétum toréséhez és meghibasodaséhoz vezethet . .

8. Az egyszer hasznalatos készillékeket tilos Ujbol i. Az egyszer a észiilékek Ujboli
fertdzest okozhat.

IGYAZAT!‘
Atermék \angcs rogzitése annak karosodasat vagy torését okozhatja, és a paciensnél pedig idegentest érzetet valthat ki.

2. Mindig tartsa be a megfelel biztonsagi ovintézkedeseket.

3. Valassza ki a paciensnek meEfe\eIo meéretli lemezt és csavart

4. A paciensnek valo megfelel6 készillék kivalasztasaért, a megfelel§ képzésen vald részvételért, a lemez és a csavar

bé azok mi et utani eltévolitasarol a sebésznek kell felelds dontést hoznia.

t.

6. A csavar becsavarasakor a behajtd csapra a tengelyiranyd nyomast megfelelden kell kifejteni annak biztositésahoz,
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hogé/ a behajto elem teljesen & en fejbe. Mindez megfeleld tengelyiranyd beallitést, és teljes érintkezést
eredményez a behaito csap, és a csavar kozott, minimalisra csokkentve a kigomblyodés kockazatét. Maskilonben megnd
az implantatum vagy a behaijté csap mechanikai sériilésének kockazata.

7. Ha a péciens csontsiirisége tul nagy, vagy tul vastag a csont, akkor el6furésra van szikség

8. Atermék gondos kezelést s tarolast igényel. Szdraz helyen, szobahémérsékleten tarolja.

[OVINTEZKEDESEK]

. A sebesznek tajékoztatnia kell a pécienst a miitéti beavatkozassal kapcsolatos kockazatokrol.
2. Ellendrizzen minden egyes eszkozt, ezzel meggyézédve arrdl, hogy azok nem hajlottak me?, valamint nem is sérilltek meg.
3. Hasznalat eléit ellendrizze, hogy a termék miiszaki adatai megegyeznek-e a cimkén szereplokkel.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK]
. Sok esetben a nemkivanatos hatésok Kiinikai eredetiiek lehetnek, és nemfﬁg?enek 0ssze az implantacioval.
2. Acsont ritkulas, a korltozott revaszkularizcio és a rossz csont képzodés a készulek kilazulasat, meg%drbmését, megrepedését és
torését okozhatja, vagy akar csonthoz vald rdgzités idd el6ti tonkremenetelét okozhatja, ami szakadashoz vezethet.
3. Anem megfeleld mlveletek esetén a teljes eljéras sikertelen lehet.
4. Atermék nem alkalmazhato fémekre, példaul titnra allergias pacienseknél, mivel az ilyen esetben kelléseket és
yulladasos reakciokat okozhat.
5. Atermék behelyezése utan a paciensné| kellemetlenség érzés, fajdalom, duzzanat, vérzés vagy gyokérfelszivodas jelentkezhet.
ELLENJAVALLAT
- Nem alkalmazhatd fennlld, vagy vélt fertézés esetén, illetve olyan pécienseknél, akiknél korabban kimutatték a titénra valé
érzékenységet. 4 akikol
a

ik ol
és

2.Nem olyan pa lyan é amelyek miatt a paciens nem képes
figyelembe venni a merev ro csavaros i & miatti &
KI’ISZTITAS |
Dual Top Régzitérendszer tartozékai (sebészeti eszkozok) a tisztités és a sterilizalés utén Ujra felhasznalhatoak. Ujboli
hasznalat el6tt meg kell azokat tisztitani. A tisztast a kovetkez6 utasitasok elvégzésével javasoljuk végrehaitani;
1) El6zetes tisztitas
(1) Ha lehetséges, akkor szerelje szét a készilléket.
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(@) Asze Gdés na%yljét apirtoridvel és tisztitészerrel tavolitsael.

(3) Meritse a késziléket fisztitoszer oldatba az oldat gyartoja altal javasolt ideig. o

@ Meﬁfelelo kefékkel (soha ne hasznaljon fémkefet, vagy ac_e\gyapmmlnsztllsa meg alaposan a készliléket.
(5 Obiitse le folyo vizzel a késziléket, amig a tisztitooldat teljes egészé avolf 6

©

2) Tisztitds
Akeésziléket meritse bele teljesen tisztitdoldatba, valamint kapcsolja be az ultrahangos fiirdét a mosészer gyartéjénak

es ege nem kerul rola.
ellenérizze a &s ha sziikséges akkor ismételje meg a fenti Iépéseket.

megadott K facioban es for ¢

(2 Kovesse az eldtisztitasi itmutato (@) ~ () pontjaban leirtakat.
[STERILIZALAS
+ Nem-steril esetben
ADual Top rdgzitérendszert a hasznalat eléit sterilizélni kell. Javasolt a kévetkez6 utasitasok betartasa;

(1) Csipesszel é'S/V?‘W Fpm}emes keszty(ivel helyezze a készilékeket a meﬁ;fele\ﬁ tombbe (készlet vagy télca), azért hogy

elkerilie a késziil feliiletének szennyez6déseét, vagy azt hogy azt barmiféle negativ hatés érje.
(2) Sebészeti céli kenddvel tekerje be a tombot
() Sterilizdlja azt az ISO 17665, es az ANSI AAMI ST79 szerint hitelesitett és karbantartott autoklévban. A kdvetkez6
a

paraméterek az ISO 17665-1 szabvany szerint érvényesek és ajanlottak

Ciklus Hoémérséklet Kitettség 1d6 Betoltés Jellemzok Szaritas 16
132°C 15 perc Csomagolt* 30 perc
132°C 4 perc Csomagolt* 30 perc

* Terhelési jellemz0k esetén javasolt az FDA éltal jovahagyott csomagolés alkalmazésa, hogy a késziilék a beliltetés elott
ténylegesen steri legyen.

(@ Vigyazat: A kizaro egyszeri a szant ¢l nem szabad tobbszér hasznalni vagy Ujrahasznositani.
Acsak egyszer hasznalatos cimkével ellétott készilékeket soha nem szabad Gjra felhasznélni vagy Ujrahasznositani.
Az lyen eszkzok (iboli felhasznalésa karos hatéssal lehet a paciensekre. Az tjbol hasznélat esetén a készilék

jelentds mértékben romlik, [t torténhe
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A JEILMEDICAL Corporation nem véllal
Ujrasterilizalas) eredo problémakert.
+ Steril esetben

Asteril Dual Top Rogzit6rendszer gamma sterilizalés utén szallitjék ki.

Lejarati datum: Lasd a cimkét
[CSOMAGOLAS]

az Ujboli

6, vagy Uj ashol (pl. Tisztitas és

AADual Top Rogzitérendszer egyenként és készletben Iévé csomagolasban is kaphato. Ezt a készilléket a JEILMEDICAL

Corporation gyartotta és értékesitette.

[SZIMBOLUMOK LEIRASAI]
S imok X Jur
Katalégus szam Tételkod
® Ne hasznalja Gjra @ Ne sterilizélja Ujra
] Gyartsi datum ol Gyarts
Nem-steril g Felhasznélhatésagi datum
Besugarzassal sterilizalva A Vigyazat
E@ Olvassa el a hasznélati tmutat6t @ ”: gaszné\ja‘ 4s sériit
aM;gE?é:l;?a{oﬂ it 51’:55;%&;%;%?6827 AT Amhem, The Netheriands
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BESCHRIJVING]

Lel dubbel topankersysteem is ontworpen om een stevige verankering in de mondholte te bieden voor een orthodontische behandeling.
De platen zijn vervaardigd uit titanium (ASTM F67) en de schroeven zijn vervaardigd uit een tilanium\egenrz? (ASTMF136

Het dubbel topankersisteem is ontworpen om op verschillende orthodontische hulpmiddelen te worden toegepast en is divers
genoeg om aan verschillende Klinische gevallen te voldoen.

[GEBRUIKSAANWIJZING]

1. Dubbele topschroef

1-1. Inbrengen van schroeven zonder boren
x)) Kies een schroef en een schroevendraaier.
(2 Dien een plaatselik i iddel toe op een

x}) Bevestig de schroef aan de 3
(@) Plaats de schroef recht op het sljmvlies, en draai dan het handvat terwijl u erop drukt, zodat de punt van de schroef

een gat kan graven in het opperviakte corticale bot.(Draai de schroef er langzaam in om te voorkomen dat de as van de
schroevendraaier gaat schudden;
() Stop met inbrengen wanneer de kop aan de onderkant van de schroef het slijmviies raakt, en verwijder de
schroevendraaier uit de schroef.

1-2. Inbrengen van de schroef na het boren
(1, Hetzelfde als hierboven.
(3) Bevestig de centreerboor aan een handstuk, en begin te boren. (1,300 rpm of minder Het boorgebied moet worden
_gekoeld met fysiologische zoutoplossing.)
xﬁ) Bevestig de schroef aan de 3
(5) Draai het handvat, zodat het gat in het corticale bot past. (Draai de schroef er langzaam in om te voorkomen dat de as
_van de schroevendraaier gaat schudden
(®) Stop met inbrengen wanneer de kop aan de onderkant van de schroef het slijmviies raakt, en verwijder de

schroevendraaier uit de schroef.
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2. Ankerplaat
(1) Nadat de diagnose over de orthodontische behandeling is gesteld, kiest de chirurg de operatieplaats.
@ Het a#:pavaat wordt op de gekozen plaats gezet en vervolgens wordt de plaat gefixeerd met behulp van de schroef (serie
20-AT). In sommige gevallen moet de chirur%door middel van de boorprocedure een gat in de operatieplaats maken.
(3 Om plaat en schroef vast te zetten, gebruikt de chirurg aandriffassen. Steek de vereiste as van de aandriyving in het
schroevendraaierhuis. Gebruik het om een schroef op te pakken en draai het dan om de schroef vast te zetten op de operatieplaats.
3. PLAAT EN SCHROEF VERWIJDEREN
In gevallen waarin het dubbel topankersysteem moet worden vervn'éderd‘ kan het na normale chirurgische blootstelling worden losgemaakt
met behulp van een aandrifas en andere instrumenten. Als het dubbel topankersysteem moet worden verwiderd, moeten deze volgens de
beslissing van de chirurg worden verwiderd, id. Niet Het jied wordt nu opr g
4. Aanbevolen posities
(1) Bovenkaak

- Inferieure rand van piriform apertuur - Posterior palatine alveolar bot
- Posterior interdental septa - Bovenkaak turberositeit
- Incisive interdental septa - Anterior rugae regio
- Inferieure grens van processus zygomaticus - Mediane palatine hechting
@ Onderkaak
- Alveolair bot - Retromolair gebied
- Posterior interdental septa - Lichaam
- Incisive interdental septa - Parasymphysis

5. Orthodontisch toestel
(1) Dubbele topschroeft

Type 0 isch toestel Aandrijfas
Inserie Rubberen band M MD-serie
Boogdraad
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Rubberen band

JB-serie NTrveer MJ MD-serie
JD-serie Boogdraad MJ-serie
G1-serie Boogdraad GD-serie

) Rubberen band ‘
G2-serie Boogdraad MJ-serie

. Rubberen band
JF-serie Boogdraad MJ MD-serie

. Rubberen band .
JS-serie Boogdraad MJ MD-serie

Alleen de aangewezen aandrifas is beschikbaar voor de schroef.

3% Orthodontisch toestel is beschikbaar als ze compatibel zijn met het product, ongeacht het merk. (Maat : Rubberen band -
1/8"~3/8", Boogdraad - 0,012~0,018", 0,018X0,025~0,021X0,025", Ni-Ti-veer: NCS0105, NCS0106, NCS0505)

@ Ankerplaat
Type F a 6 eszkoz Csavar
AP-TL-serie
AP-TR-serie Rubberen band 20-AT-serie
AP-T-serie
AP-L-serie .
AP-S-seric Rubberen band 20-AT-serie

# Orthodontisch toestel is beschikbaar als ze compatibel zijn met het product, ongeacht het merk. (Maat : Rubberen band -
1/8"~3/8", Boogdraad - 0,018X0,025"~0,021X0,025") Alleen de h

schroef is bes

voor plaat.
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[INDICATIES]

Het dubbel topankersysteem wordt gebruikt om een vast ankerpunt te bieden voor het bevestigen van orthodontische

hulpmiddelen om de orthodontische beweging van tanden en kiezen te vergemakkelijken. Het wordt tijdelijk gebruikt en wordt

verwijderd nadat de orthodontische behandeling is voltooid. Voor gebruik bij volwassenen vanaf 12 jaar.

[MATERIAAL]

Dubbele topschroef: Titaniumlegering (ASTM F 136)

Ankerplaat: Titanium (ASTM F 67)

[WAARSCHUWING]

1. Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een
bevoegd chirurg of een andere gekwalificeerde medische deskundige.

2. De keuze van de grootte van de plaat en de schroef moet zorgvuldig worden overwogen door de opererend chirurg en
moet rekening houden met de kwaliteit van het bot, het bottype, de functionele belasting die op het bot (de botten) wordt

i ende { pif /an de patiént

3. Vioor verkoop en effectief gebruik van het [dubbel topankersysteem] moet de chirurg specifieke opleiding, ervaring en
grondige vertrouwdheid hebben met het gebruik van rigide fixatie en technieken.

4. Meervoudige buiging kan de platen verzwakken en kan leiden tot breuk en falen van het implantaat.

5. De chirurg moet een redelijk oordeel vellen wanneer hij beslist welk type plaat en schroef voor specifieke indicaties moet worden gebruikt.

6. Het dubbel topankersysteem is niet bedoeld om aan buitensporige abnormale functionele spanningen te worden blootgesteld.

7. Het gebruik van een te kleine plaat of schroef in gebieden met een hoge functionele spanning kan leiden tot breuk en falen
van het implantaat.

8. Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kunnen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig
gebruik kan leiden tot infectie.

[LETOP]

1. Onvol\ediqe bevestiging van het product kan leiden tot beschadiging of breuk van het product, en de patiént kan een
vreemd lic| krijgen
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2. Vlolg altijd de juiste veiligheidsmaatregelen.

3. Kies de juiste maat plaat en schroef voor de patiént.

4. De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, adequate opleiding, ervaring met de keuze en plaatsing van de
plaat & schroef en de beslissing om de plaat en schroef postoperatief te laten zitten of te verwijderen, berust bij de chirurg.

5. Eenmaal aangebracht, dit apparaat nooit opnieuw gebruiken.

6. Bij het vastklikken van de schroef moet voldoende axiale druk van de aandrijfas in de schroefkop worden uitgeoefend
om ervoor te zorgen dat de kling volledig in de schroefkop wordt gestoken. Dit resulteert in een goede axiale uitijning en
volledig contact tussen aandrijfas en schroef, waardoor het risico van afronding tot een minimum wordt beperkt. Anders is er
een verhoogd risico op mechanische schade aan het implantaat of de aandrijfas.

7.F ingen zijn nodig, indien de botdichtheid van de patiént te hoog of te dik is.
8. Zorgvuldige behandeling en opslag van het product is vereist. Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur.
[VOORZORGSMAATREGELEN]

1. De chirurg moet de patiént informeren over de risico's van de operatie.
2. Controleer elk apparaat om er zeker van te zijn dat ze niet verbogen of beschadigd zijn.
3. Controleer voor gebruik of de speci van het product met die op het etiket.

[MOGELIJKE BIJWERKINGEN]
1. In veel gevallen kunnen de negalleve resultaten eerder klmlsch gerelateerd zijn dan implantaat gerelateerd zijn.
geremde en slechte kunnen ertoe leiden dat dit hulpmiddel losraakt, verbuigt,

barst en breekt, of dat de fixatie met het bot voortijdig verloren gaat, wat tot nonunion leidt.

3. Ondeugdelijke regelingen kunnen de procedure doen mislukken.

4. Het product mag niet worden gebruikt bij patiénten die gevoelig zijn voor metalen zoals titanium, omdat het steenpuisten en
ontstekingsreacties kan veroorzaken

5. Na het inbrengen kan er bij de patiént sprake zijn van ongemak, pijn, zwelling, bloeding of wortelresorptie.

[CONTRA-INDICATIES]
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1. Niet gebruiken bij actieve of vermoede infectie of bij patiénten die eerder voor titanium gesensibiliseerd zijn geweest.
2. Niet voor gebruik bij patiénten die aandoeningen vertonen waardoor de patiént de beperkingen van starre fixatieplaat en
-schroefimplantaten zou negeren.

[SCHOONMAKEN]

van het dubbel kunnen na reiniging en sterilisatie opnieuw
worden gebruikt. Ze moeten worden gereinigd alvorens opnieuw te worden gebruikt. De volgende instructies worden
aanbevolen voor het reinigen;

(1) Demonteer het apparaat indien mogelijk.

(2) Verwijder grof vuil met papieren doekjes en met een oplossing van reinigingsmiddel.

(3) Dompel het toestel onder in een oplossing van reinigingsmiddel gedurende de tijd die door de fabrikant van het
reinigingsmiddel wordt aanbevolen.

@ Gebruik geschikte borstels (nooit metalen borstels of staalwol) om het apparaat grondig te reinigen.

(5) Spoel af met stromend water totdat alle sporen van de reinigingsoplossing zijn verwijderd.

(6 Inspecteer visueel op eventueel achtergebleven vuil en herhaal de bovenstaande stappen indien nodig.

Schoonmaken

(1) Dompel het toestel volledig in een oplossing van reini iddel en activeer het bij de en

temperatuur zoals aangegeven in de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

(@ Volgt hetzelfde als de clausule @ ~ () van de instructies voor het voorreinigen
[STERIZATIE]

+ Voor niet-steriel
Het dubbel topankersysteem moet voor gebruik worden gesteriliseerd.
De vol?ende instructies worden aanbevolen;
(@) Plaats de hulpmiddelen in het daarvoor bestemde blok (kit of tray) en gebruik daarbij een tang en/of poedervrije
handschoenen om contaminatie en andere negatieve effecten op het opperviak van het hulpmiddel te voorkomen.
(2 Wikke! het blok in een chirurgisch laken.

JEILMEDICAL 65

5




in de autoclaaf die en is volgens 1SO 17665 en ANSI AAMI ST79. De volgende
zijn i ig 1SO 17665-1 en voor sterilisatie;

Cyclus Tijd Belasting Drogen Tijd
132°C 15 min Gewikkeld* 30 min.
Voorvacuiim 132°C 4 min. Gewikkeld* 30 min.

* In het geval van ladingskenmerken bevelen wij het gebruik aan van een door de FDA goedgekeurde omhulling om te
verzekeren dat het hulpmiddel werkelijk steriel is véor de implantatie.

(@ Let op: Producten die slechts voor eenmalig gebruik bestemd zijn, mogen niet opnieuw worden gebruikt of worden
opgewerkt. Hulpmiddelen die zijn gelabeld voor eenmalig gebruik, mogen nooit opnieuw worden gebruikt of worden
opgewerkt. Hergebruik van deze hulpmiddelen kan schadelijke gevolgen hebben voor de patiént. Hergebruik
kan leiden tot aanzienlijke verslechtering van de prestaties van het hulpmiddel, kruisbesmetting en besmetting.

JEILMEDICAL Corporation neemt geen verantwoordelijkheid op zich voor problemen die veroorzaakt worden door
hergebruik of (b.v. en opnieuw sterili

+ Voor Steriel
Steriel, dubbel topankersysteem wordt geleverd door gamma sterilisatie.
Vervaldatum: Zie efiket

[VERPAKKING]

Het dubbel topankersysteem is verpakt per stuk of per set.

Dit apparaat wordt vervaardigd en verkocht door JEILMEDICAL Corporation.
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[SYMBOOL BESCHRIJVINGEN]

symbool Beschrijvingen symbool Beschrijvingen
Catalogusnummer Batchcode
® Niet hergebruiken @ Niet opnieuw steriliseren
&I Productiedatum “ Fabrikant
Niet-steriel g Vervaldatum
Gesteriliseerd door bestraling A Letop
[:@ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing @ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Erkende vertegenwoordiger in de EMERGO EUROPE

Europese Westervoortsedijk 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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[OPIS]
System 4 ia gomego zostat W jamie ustnej
podczas leczenia ortodontycznego. Plytki sa zrob\one z tylanu (ASTM F67) awkrety ze stopu tytanu (ASTM F136) System
podwajnych kotwic gomych jest znymi
zroznicowany, aby sprosta¢ roznym przypadkom klinicznym.
[WSKAZANIA ZASTOSOWANIA]
1. Podwojny wkret gorny
1 1 Kotwienie wkretow bez koniecznosci wiercenia
(1) Wybierz wkret i whretak.
(2) Podaj $rodek miejscowo znieczulajgcy w migjscu implantu.
(3) Przymocuj wybrany wkret na wkretaku.
() Umiesc wkret prosto na blonie §luzowej, a nastepnie obro¢ uchwyt, dociskajac tak, aby koricowka wkretu mogfa wykona otwér w
powierzchni kosci korowej. (Podczas wkrecania wkretu nalezy obracac nim powoli, aby zapobiec drganiom osi wretaka).
(5) Przerwij wkrecanie, gdy giowka dolnego korica wkretu zetknie sig z blong $luzowa i zdejmij wkretak z wkrgtu
1 2 Wstawianie wkretow po nawierceniu
0,2 Jak wyzej
6] Zamocuj wiertlo pilotujace na uchwycie i rozpocznij wiercenie. (1300 obrotéw lub mniej. Obszar wiercenia powinien by¢
chiodzony solg fizjologiczna).
(& Przymocuj wybrany wkret do wkretaka.
(5) Przekrec uchwyt, dopasowujac go do otworu w kosci korowej. (Podczas wkrecania wkretu nalezy obracac nim powoli,
aby zapobiec drganiom osi wkretaka).
(®) Przerwij wkrecanie, gdy gtowka dolnego korica $ruby zetknie sie z blong $luzowa i zdejmij wkretak ze $ruby.
2. Plytka kotwiaca
(1)'Po postawieniu diagnozy leczenia ortodontycznego, chirurg wybiera miejsce operacii.
‘Z‘ Urzadzenie nalezy ustawi¢ w wybranym miejscu, a nastgpnie plytke za pomoca wkretu (seria 20-AT).
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_ W niektérych przypadkach, chirurg powinien wykonac otwdr w miejscu operowanym metodg nawiercania.
(3) Aby zamocowac plytke i wret, chirurg uzywa wiertarki stomatologicznej. Wioz wymagany trzon wkretaka do korpusu
wiertarki. Z jego pomoca przenies wkret, a nastepnie obro¢ go, aby zamocowac w miejscu operowanym.

3. USUWANIE PLYTKI | WKRETU

W przypadkach, gdzie konieczne jest usuniecie systemu kotwic podwdjnych, po normalnej ekspozycji chirur?‘icznej‘ system
kotwic podwdjnych moze zosta¢ usuniety przy uzyciu trzonu wiertarki i innych narzedzi. Zgodnie z decyzja chirurga, jesli
konieczne jest usunigcie systemu kotwiczacego Dual Top, nalezy go usunac, zinwentaryzowa i wyrzucic. NIE uzywa¢
ponownie. Miejsce operacii nalezy teraz ponownie zaszyc.

4. Wybierz miejsce aplikacji
() Maxilla
+ Dolna krawgdz otworu stozkowego
* Tylne przegrody migdzyzebowe
+ Strzemigezko migdzyzebowe
+ Dolna krawedz wyrostka jarzmowego
@ Zuchwa
+ Kos¢ wyrostka zgbodolowego
+ Tylne przegrody migdzyzebowe
+ Strzemigezko migdzyzebowe
5. Aparat ortodontyczny
(1) Podwajny wkret gomy

+ Kos¢ wyrostka zgbodotowego, podniebiennego, tylnego
+ Turbulencja szczgkowa

* Region rugow przednich

+ Szew podniebienny posrodkowy

+ Obszar retromolarny

* Tkanka

+ Parasymfiza

Typ Aparat Trzon napedu
. Ta$ma gumowa ‘
Serie JA Fuk metalowy Serie MJ, MD
: Tama gumowa )
Serie JB Spresynka NITi Serie JB
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Serie JD Luk metalowy Serie MJ
Serie G1 tuk metalowy Serie GD
Serie G2 T%‘T Serie MJ
Serie JF e Guriona Serie MJ, MD
Serie JS e Guriona Serie MJ, MD

3 Dostepne aparaty ortod czne jesli kompatybilne z produktem, niezaleznie od marki, (Rozmiar: Tasma gumowa — 118'~3/8", tuk
metalowy - 0.012~0.018", 018 025"~0.021X0.025", Sprezynka Ni-Ti: NCS0105, NCS0106, NCSOSOS()! Tylko stosowny do wkrgtu frzon.
2) Plytka kotwigca
Typ Aparat yczny Wkret
Serie AP-TL
Serie AP-TR
Serie AP-T Ta$ma gumowa Serie 20-AT
Serie AP-L
Serie AP-S
# Dostepne aparaty ortodontyczne, besh kompatybilne z produktem, niezaleznie od marki. (Rozmiar: Tasma gumowa —
1/8"~3/8", Luk metalowy - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Dla danej plytki stosowany jest tylko odpowiedni wkret.

Iskazania]
ystem podwajnych kotwic gémych jest stosowany w celu lia statego punktu kotwi i aparatow
2gbow. Jest on stosowany tymczasowo i usuwany po

26!
zakoriczeniu leczenia ortodontycznego. Stosowany u doroslych, od 12 roku Zycia.
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MQTERIALl t St (ASTMF 136)
odwojny wkret gémy: Stop tytanowy
Plytka Lnylwiqcea: q’yla}{l (AS%\tXF 67) /
[OSTRZEZENIE]
. Prawo federalne Stanow Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy przez lub na zlecenie
licencjonowanego ch\_ngr%? lub innego wykwalifikowanego pracownika medycznego. i o
2. Wybdr rozmiaru plytki i wkretu musza byc starannie przemyslane przez operujgcego chirurga i powinny uwzgledniac jakosé
kosci, typ kosci, obciazenia funkcjonalne wywierane na kos¢ (kosci) oraz zalecenia pooperacyjne. X
3. W celu sprzedazy i sowania [systemu otwic gornych] chirurg powinien odby¢ specjalistyczne
szkolenie, posiadac doswiadczenie i gruntowng wiedze na temat stosowania sztywnych mocowar i stosownych technik.
4. Wielokrotne zginanie moze ostabic pf\g/tk\ i dnglrowadzwc do zlamania i uszkodzenia implantu.
5. Przy podejmowaniu decyzji 0 wyborze typu piytki i wkretu do zastosowania w okreslonych wskazaniach, chirurg musi
kierowac sie rozsadkiem.~  * .
6. System kotwiczacy Dual Top nie jest do y obciazen i
7. Zastosowanie niewymiarowej plytki lub wkretu w miejscach o duzym obciazeniu funkcjonalnym moze prowadzi¢ do
zlamania i uszkodzenia implantu. .
8. Produkty jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie. Ponowne uzycie produktow jednorazowego uzytku moze
prowadzic do zakazenia.

ROSTRZEZENIE]

2. Nalezy zawsze | 0SOW rodkow .

3. ng\er_z plytke i wkret 0 odpowiednim rozmiarze dla danego pacjenta. . . N

4. Odpowiedzialnosc za wiasciwy dobor pacjentow, odpowiednie szkolenie, doswiadczenie w wyborze i aplikacji plytki oraz
wkretu, a takze za decyzje o pozostawieniu lub usunieciu plytki i wkretu po zabiegu, spoczywa na chirurgu.

5. Po pierwszej apl\kacL\‘ nigdy nie uzywac urzadzenia ponownie. X .

6. Podczas wkrecania wkreta na\gi{ zastosowac odpowieani nacisk osiowy trzonu wkreta na jego gtowke, aby zapewnic pefne
wsuniecie trzonu w glowke. Dzieki temu uzyskuje sie prawidlowe osiowanie i pefny kontakt mlidz trzonem wkretaka a wkretem, co
minimalizue ryzyko zaokraglen. W przeciwnym razie zwiekszy sie ryzyko mechanicznego uszkodzenia implantu lub trzonu wiertarki,

7. Gdy gestosc kosci pacjenta jest zbyt duza lub kos¢ zbyt gruba, wymagane jest nawiercenie wstepne.

produktu moze spo oo ¢ uszkodzenie lub pekniecie, a pacjent moze odczuwac wrazenie ciata obcego.
$rodko
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8. Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z produktem i stosownie go ¢.F ¢ w suchym migjscu w pokojowe].
[SRODKI OSTROZNOSCI]

1. Chirurg powinien poinformowac pacjenta o Tyzyku zwiazanym z zabiegiem chirurgicznym.

2. Nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie, aby upewnic sig, ze nie jest wygiete lub uszkodzone.

3. Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy dane techniczne produktu sa zgodne z danymi podanymi na etykiecie.

[MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE]
1. W wielu przypadkach, niepozadane skutki moga wynikac raczej z metod Kiinicznych, niz samego implantu.
2.0 ja | stabe tworzenie kosci mogg powodowac poluzowanie, zgiecie, pekniecie i
N zlamanie \mp\antﬁ; |l:(b przedwczesng utrate zamocowania w koscn co prowadzi do braku zrostu.
roki Moy
4. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw wrazhwych na mela\e takie jak tytan, poniewaz moze powodowacé
owrzodzenia i reakcje zapalne.
5. Po aplikacji produktu u pacjenta moze wystapic dyskomfort, bél, obrzgk, krwawienie lub resorpcja korzenia

[PRZECIWWSKAZANIA]

1. Nie stosowa¢ w przypadku aktywnej lub podejrzewanej infekcji oraz u pacjentéw uczulonych na tytan.

2. Nie stosowa u pacjentow wykazujacych zaburzenia, kidre wykluczaja ograniczenia zwigzane ze sztywnymi implantami
plytkowymi i wkretami mocujacymi.

[CZYSZCZENIE]
Akcesoria do kotwiczenia systemu Dual Top (narzedzia chirurgiczne) moga by¢ ponownie uzyte po wyczyszczeniu i sterylizacji.
Przed ponownym uzyciem nalezy je oczyscic. Czyszczenie nalezy wykonac nastepujaco;
1) Czyszczenle wstepne
(@ Jesli to mozliwe, rozmontowac urzadzenie.
(2 Usuwat Za pomoca pi i roztworu $rodka
ﬂ 3) Zanurzy¢ urzadzenie w roztworze Srodka czyszczqcego na cza alecany przez producenta detergentu.
(@) Uzywajac odpowiednich szczotek (nigdy szczotek metalowych, ani widrow metalowych) doktadnie wyczyscié urzadzenie.
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‘;g Splukac pod biezaca woda do momentu usuniecia wszystkich $ladow roztworu czyszczacego.

2)‘ f: ) Sprawdzic wzrokowo, czy nie pozostaly resztki zanieczyszczer i w razie potrzeby powtorzyc powyzsze czynnosci
2yszczenie
(1) Calkowicie zanurzyé urzadzenie w roztworze $rodka

i wlgczy¢ kapiel o stezeniu i
temperaturze okreslonej; rukeji producenta detergentu.
(@ Podobnie, jak w kroku () ~ ®) instrukcji czyszczenia wstgpnego.
[STERYLIZACJA] o
Syst 6 en lgornego musi byé y przed uzyciem. Zalecane sa nastepujace kroki;
0] Umlesmc urzadzenia w odpowiednim bloku {zestawwe lub na tacy), uzywa¢ szczyp\ec illub nietalkowanych rekaww aby
nac iinnych skutkow na urzadzenia.
‘Z‘ meqc blok ligning chirurgiczna.
w autoklawie zgodnie z ISO 17665 oraz ANSI AAMI ST79. Ponizsze
parametry nalezy potwierdzic zgodnie z normq S0 17665-1 za\ecanej steryhzacp
Cykl Dziatanie Czas | O ie Charakterystyki | Suszenie Czas
Grawitacja 132°C 15 min. [¢] 30 min.
F $nienie wstepne 132°C 4 min. 0 30 min.

* W przypadku charakterystyki obciazenia, zalecane jest uzycie folii zatwierdzonej przez FDA, aby zapewni¢ sterylnos¢
urzadzenia przed implantacja.

(@ Ostroznie: - Produkty wyb'iczme do uzytku nie moga byé ponowme wykorzys(gwane

ani yroby cznie do j izytku nie powinny by¢ nigdy

onownie uzywane, ani obstugiwane. Ponowne uzycie tych urzadzen moze mie¢ szT(odI\we skulkl dla pacjentow.
onowne UZ\{_ ie moze spowodowac znaczne pogorszeme dziatania urzadzenia, zakazenie krzyzowe | zanieczyszczenia.
JEILMEDICAL Corporation nie ponosi problemy ponownym uzyciem lub
regeneracj (np. czyszczenie | ponowna sterylizacja).

JEILMEDICAL

73




* W przypadku materiatow sterylnych
Sterylny system kotwiczacy Dual Top jest sterylizowany w procesie sterylizacji gamma.
Data przydatnosci: Patrz etykieta

[OPAKOWANIE]
Podwolny system kotwm gornych jest pakowany pojedynczo lub w zestawach.
ijes przez firmg JEILMEDICAL Corporation.

[OPIS SYMBOLI]
symboli Opis symboli Opis

Numer katalogowy Kod partii

Nie stosowa¢ ponownie Nie sterylizowa¢ ponownie

Data produkcji Producent
Uzy¢ przed datg
Sterylizowane przez Ostroznie

Patrz instrukcje uzycia Nie uzywac, jesli opakowanie uszkodzone

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netheriands
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g)ESCRI AOB

Sistema de Dupla Ancora?em Superior foi projetado para fornecer uma ancoragem firme na cavidade bucal para um
tratamento ortodontico. As placas sao fabricadas em titanio (ASTM F67) e os parafusos sao fabricados em liga de titanio
(ASTM F136). O Sistema de Dupla Ancoragem Superior foi projetado para ser aplicado a vérias ferramentas ortodonticas e
suficientemente diversificado para satisfazer varios casos clinicos.
%INSTRUCOES DE USO]

Parafuso Duplo Superior
1-1. Insergao do parafuso sem furagéo

(1) Selecione um parafuso e uma chave de fenda.

\zwAdmmlstrar uma anestesia tdpica a um local de enxertos.

(3) Anexe o parafuso selecionado a chave.

@) Coloque o parafuso diretamente sobre a mucosa, e depois gire o cabo como se estivesse pressionando-o de modo que

a ponta do parafuso possa cavar um furo na superﬂme do osso cortical. (Ao inserir o parafuso, gire-o lentamente para
evitar que o eixo da chave trema).
(5) Pare de inserir quando a cabega na extremidade inferior do parafuso encontrar a mucosa,  remova a chave do parafuso.
1-2. Insira o parafuso apos a perfuragéo
) O mesmo que acima.
(3)Fixe a broca piloto em uma pega manual e inicie a perfuragao. (1.300 rpm ou menos. A drea de perfuragéo deve ser
o resfriada por soro fisioldgico

@ Anexe o parafuso selecionado & chave.

‘5‘ Gire 0 cabo, encaixando o orificio no 0sso cortical. (Ao inserir o parafuso, gire-o lentamente para evitar que o eixo da chave trema).

‘6‘ Pare a inserco quando a cabeca na extremidade inferior do parafuso encontrar a mucosa, e remover a chave do parafuso.
2. Placa de Ancoragem

@ wApos a conclusao do diagndstico sobre o tratamento ortodéntico, o cirurgido seleciona o local clrurg2

20 dispositivo é colocado no site selecionado e, em seguida, fixar a placa usando o parafuso (série 20-AT). Em alguns

casos, o cirurgido deve fazer um furo no local da cirurgia através do procedimento de perfuracéo.

JEILMEDICAL
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() Para fixar a placa e o parafuso, o cirurgio utiiza os eixos de condugo. Insira o eixo de acionamento necessario no
corpo da chave de fenda. Use-o para pegar um parafuso e depois gire-0 para fixar o parafuso no local da cirurgia.

3. REMOGAO DE PLACAS E PARAFUSOS

Em casos onde a remogao do Sistema de Dupla Ancora Superior & necesséria, apds exposigao cirrgica normal, o Sistema
pode ser deslocado usando um eixo de acionamento e outros instrumentos. De acordo com a decisao do cirurgido, se a
remogéo do Sistema de Dupla Ancoragem Superior for necessaria, eles devem ser removidos, inventariados e descartados.
NAQ reutilizar. O local cirtirgico esté agora re-suturado.

4. Local de uso recomendado
@ Maxila
+ Cume inferior de abertura piriforme
+ Septos interdentais posteriores
+ Septos interdentais incisivos

+ Osso alveolar palatino posterior
* Turberosidade maxilar
+ Regido das rugas anteriores

+ Fronteira inferior do processo zigomatico + Sutura palatina mediana

@ Mandibula
* Osso alveolar
+ Septos Interdental posterior
+ Septos interdentais incisivos

5. Aparelho Ortodéntico
(1) Parafuso Duplo Superior

+ Area retromolar

+ Corp
+ Parassinfisiologia

Tipo Aparelho Ortoddnti Eixo de
» Ta$ma gumowa ‘
Série JA Fuk metalowy Serie MJ, MD
i Faixa de borracha i
Série JB ‘Arame em arco Série JB
Série JD Faixa de borracha Série MJ
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Série G1 Mola NiTi Série GD
Série G2 Arame emaico Serie MJ
Serie JF - feadeboracha | Série MJ, MD
Série JS - feadeboracha | Série MJ, MD

3% O aparelho ortoddntico esta disponivel quando é compativel com o produto, independentemente da marca
(Tamanho : Faixa de borracha - 1/8"~3/8",. Arame em arco - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Mola Ni-Ti :
NCS0105, NCS0106, NCS0505) Somente o eixo de acionamento designado esté disponivel para parafuso.

(@ Placa de Ancoragem

Tipo Aparelho Ortoddntico Parafuso
ggﬁ':ﬁg_’% Faixa de borracha Série 20-AT
Série AP-T
Série AP-L Faixa de borracha Série 20-AT
Série AP-S

3% O aparelho ortoddntico esta disponivel quando é compativel com o produto, independentemente da marca. (Tamanho :
Faixa de borracha - 1/8"~3/8",. Arame em arco - 0.018X0.025°~0.021X0.025")
Somente o parafuso designado esta disponivel para Placa.
[INDICAGOES]
O Sistema de Dupla Ancoragem Superior é usado para fornecer,um ponto fixo de ancoragem para fixacéo de aparelhos
ortodénticos para facilitar o movimento ortodéntico dos dentes. E utilizado temporariamente e é removido apés o tratamento
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ortoddntico ter sido concluido. Para uso em adultos com mais de 12 anos de idade.

MATERIAL]
arafuso Duplo Superior : Liga de Titanio (ASTM F 136)
Placa de Ancoragem : Titénio (ASTM F 67)

[ATEN AO
A LEI Federal dos EUA restringe este dispositivo & venda por ou sob encomenda de um cirurgido licenciado ou outro
profissional med\co qua fca c
2. Aselegdo da pl f iderada pelo ci g" operadof & deve levar em consideragdo
a quahdade du 0850, 0 fipo de 0sso, as cargas f idas sobi ad pa
3. Para venda e uso efetivo do [Sistema de Dupla Ancoragem Superior], o cirurgido deve ter lrelnamento especifico,
ﬁuenencla e profunda familiaridade com o uso de fixagdes rigidas e técnicas.
Aflexdo multipla pode enfraquecer as placas e pode resultar em fratura e falha do implante.
5 0 cirurgiao deve exercer julgamento razoavel ao decidir qual placa e tipo de Farafuso usar para indicagdes especificas.
6.0 Sistema de Dupla Ancoragem Superior ndo se destina a surcnar tensdes funcionais anormais excessivas.
7. 0 uso de uma placa subdimensionada ou parafuso em areas de alta tenséo funcional pode levar & fratura e falha do implante.
8. Os dispositivos de uso tnico ndo podem ser reutilizados. A reutilizacdo de dispositivos de uso tnico pode levar a infecgdes.
CUIDADO]
. Afixagdo incompleta do produto pode causar danos ou quebra do produto, e o paciente pode sentir uma sensagéo de corpo estranho.
2. Slqa sempre as devidas precauges de seguranca.
3. Selecionar a Ip\aca de tamanho apropriado e o parafuso para o paciente.
4. A responsabilidade pela selegéo adequada dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na escolha e colocagéo de
ﬂaca € parafuso e a decis&o de deixar ou remover placa e parafuso no ps-operatorio, fica a cargo o cirurgiao.
Ima vez aplicado, nunca reutilizar este dispositivo.
6 Ao encaixar o parafuso, a press&o axial do eixo da chave na cabega do parafuso deve ser aplicada adequadamente para
assegurar que a lamina esteja totalmente inserida na cabega do parafuso. Isto resulta em um alinhamento axial adequado
e contato total entre o eixo motor e o parafuso, minimizando o risco de arredondamento. Caso contrario, havera um risco
maior de danos mecanicos ao implante ou ao eixo do condutor.
78 Dual Top Anchor System




7. Aperfuragdo piloto é necesséria, se a densidade éssea do paciente for muito alta ou muito espessa.
8. 0 manuselo e armazenamento cuidadosos do produto s&o necessarios. Armazenar em local seco e & temperatura ambiente.
APRECAU(}OES
O cirurgido deve informar ao paciente sobre os riscos associados & cirurgi
2. Inspecione cada dispositivo para garantir que néo estejam dobrados ou amf icados.
3. Antes de usar, verifique se as especificagdes do produto correspondem as do rétulo.
%POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS]
Em muitos casos, os resultados adversos podem estar clinicamente relacionados em vez de estarem relacionados a implantes.
2. Aosteoporose, a revascularizagao inibida e a ma formagéo 6ssea podem causar afrouxamento, flexéo, rachadura e fratura
deste dispositivo ou perda prematura da fixagdo com o 0sso, levando a ndo unido.
3. Arranjos inadequados podem causar falhas nos pruced\menlos
4.0 produto ndo deve ser usado em pacientes sensiveis a metais como o fitanio, pois pode causar furdnculos e reagdes inflamatdrias.
5. Apos a insergao do produto, pode haver dor, inchago, radicular no paciente.

[CONTRA INDICAGAO]
Nao para uso em casos de infecg@o ativa ou suspeita de infeccao ou em pacientes previamente sensibilizados ao fitanio.
2 Nao para uso em pacientes que apresentam distirbios que levariam o paciente a ignorar as limitagdes da placa de fixagao
rigida e dos implantes de parafuso.
LIMPANDO]
's acessorios do Sistema de Dupla Ancoragem Superior (instrumentos cirdrgicos) podem ser reutilizados apos a limpeza e
ﬁlgnhfagao Eles devem ser limpos antes de serem reutilizados. As seguintes instrugdes sdo recomendadas para limpeza;
ré-impez:
g,\‘ Desrﬁomar o dispositivo onde for possivel.
(2) Remover a sujeira bruta usando toalhetes de papel e solugéo de agente de I\mgleza
(3) Imergir o dispositivo em solugéo de agente de limpeza pelo tempo recomendado pelo fabricante do detergente.
uu Usar escovas adequadas (nunca escovas de metal ou palha de aco) limpando completamente o dispositivo.
‘Sw Enxaguar em &gua corrente até que todos os vestigios de solugdo de limpeza sejam removidos.
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2)*’{) Visual\y inspecionar qualquer sujeira restante e repetir as etapas acima, se necessario.
impez:
® Mergu\he o dispositivo completamente na solugo do agente de limpeza e ative o banho ultra-sdnico na concentragéo e
_ temperatura especificadas nas mstrug,oes do fabricante do detergente.
(2) Siga 0 mesmo que a cléusula (@ ~ (&) de instrugdes para a pré- I\mpeza
[ESTERIZAGAO]
+ Para ndo estéreis
0 Sistema de Dupla Ancoragem Superior deve ser esterilizado antes de ser usado. As instrugdes a seguir séo recomendadas;
(1) Cologue os dispositivos no bloco apropriado (kit ou bandeja) usando pingas elou luvas sem pé para evitar contaminagao
e qualquer outro efeito negativo sobre a superficie do dispositivo.
@ Embrulhe o bloco com uma cortina cirtrgica.
3 Esteriizar na autoclave validado e mantido e acordo com a ISO 17665 ¢ ANSI AAMI ST79. Os seguintes pardmetros
s3o validados de acordo com a ISO 17665-1 e recomendados para esterilizagao;

Ciclo igdo Tempo Carga C: isti Secagem Tempo
Gravidade 132°C 15 min. Envolto* 30 min.
Pré-vacuo 132°C 4 min. Envolto* 30 min.

*No caso de caracteristicas de carga, recomendamos o uso de um invélucro limpo do FDA para garantir que o dispositivo
seja realmente estéril antes da implantagao.
(@ Cuidado: Os produtos destinados apenas para uso Unico ndo devem ser reutil ou Os di
etiquetados para uso Unico nunca devem ser reutilizados ou reprocessados.
Areutilizagao desses dispositivos pode causar efeitos nocivos aos pacientes. A reutilizagéo pode comprometer a
de rada%ao significativa no desempenho do dispositivo, a infeccéo cruzada e a contaminagao.
ILMEDICAL Corporation néo assume nenhuma responsabilidade por qualquer problema causado pela reutilizagéo ou
reprocessamento (por exemplo, limpeza e reesterilizagao).
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+ Para Estéreis
0 Sistema de Dupla Ancoragem Estéril & fornecido por esteriizagéo gama.

Data de expiragdo : Consulte o rotulo

EMBALAGEM] o —— )
Sistema de Dupla Ancoragem Superior é embalado individualmente ou em conjunto. Este dispositivo é fabricado e vendido

pela JEILMEDICAL Corporation.
[DESCRIGOES DOS SIMBOLOS]

Simbolos Descrigoes Simbolos Descrigbes
Cadigo do lote

Numero de catélogo

Nao reutilizar Nao restablecer

Data de fabricagao Fabricante

Nao Esterilizado Data de validade

iR
F@>xEL®E

Esterilizado por iradiagao Cuidado

Consulte as instrugdes de uso N&o usar se a embalagem estiver danificada
Representante autorizado na EMERGO EUROPE

Comunidade Européia Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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gDESCRIERE]_r
istemul Dual Top Anchor a fost conceput pentru a oferi o ancorare fermé in cavitatea bucalé pentru tratamentele ortodontice.
Plécile sunt fabricate din titan (ASTM F67) iar surubulrile sunt fabricate din aliaj de titan (ASTM F136). Sistemul Dual Top
Anchor este conceput pentru a se aplica la diverse instrumente ortodontice s este suficient de divers pentru a fi utiizat cu
succes in diverse cazuri clinice.
HINSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

Surub dublu superior
1-1. Introducerea surubunlorfara gaurire
(1) Selectati un surub si un element de acfionare
‘ZwAdmmlstratl Un anestezic local a locul de %refa

3‘A\asatl surubul selectat la elementul de acfionare.

@ Asezali surubul direct pe mucoasd, apoi rofit ménerul apasand-, astfel incét varful surubului sa poatd efectua o gaur in osul cortical

dela suprafala (In timp ce mlroducen surubul, rofit- incet, pentru a preveni ca axa elementului de actionare s se deplaseze.)
(5 Opriti insertia cand capul de la capatul inferior al surubului ainge mucoasa si scoateti elementul de actionare din surub.
ntmducerea surubului dupé gaurire
Ul 2) Similar cu' modul in care afi procedat mai sus.
3 A\asaln burghiul pilot la un dispozitiv manual si incepeti sa gaurif. (1.300rpm sau mai putin. Zona de foraj trebuie récité cu
_ solutie salind fiziologica.)
4/ Atasati surubul selectat |a elementul de actionare.

(5) Rotiti manerul, fixand orificiul in osul cortical. (In timp ce introduceti surubul, rotifi-l incet, pentru a preveni ca axa

6 elementului de actionare s& se deplaseze.,

® Opriti insertia cand capul de la capétul inferior al surubului atnge mucoasa si scoateti elementul de actionare din surub.

2. Placa de ancorare

(1) Dupa ce s-a stabilit diagnosticul in Ie?atura ¢ tratamentul ortodontic, chirurgul selecteaza locul operatie.

@ Dispozitivul se instaleaza pe locul selectat si apoi fixeaza placa folosind surubul (Seria 20-AT). In unele cazuri, chirurgul

trebuie sa efectueze o gaura la locul operafiei prin procedura de gaurire.
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(3) Pentru a fixa placa si surubul, chirurgul foloseste tije de actionare. Introducet tja de acilionare necesara in corpul
surubelnitei. Utilizati-o pentru a ridica un surub, apoi rotiti-o pentru a fixa surubul la locul operatiei.

3. DEMONTARE PLACA SI SURUB . . . .
In cazurile in care este necesaré indepértarea sistemului de ancorare superioard dubld, dupa exi)unerea chirurgicald normald,
sistemul de ancorare superioaré duala poate fi dislocat prin utilizarea unei tije de actionare i a altor instrumente.
Infunctie de decizia cmrur%lul. dacd este necesara indepdrtarea sistemului Dual Top Anchor, acestea trebuie indepértate,
inventariate si eliminate. ANU se reutiliza. Locul operatiel este acum resuturat.
4. Locuri de utilizare recomandate

(1) Mandibula

* Muchia inferioara a deschiderii piriforme + Osul alveolar palatin posterior
* Septuri interdentale posterioare * Tuberozitate maxilara
+ Septuri interdentare incisive X * Regiuni m%pase anterioare
+ Marginea inferioaré a procesului zigomatic + Sufuri palatine mediane
@ Mandibula
* Osul alveolar * Zona refromolaré
+ Septuri interdentale posterioare +Col
« Septuri interdentare incisive « Parasimfiza
5. Aparat ortodontic
(U Surub dublu superior
Tip Dispozitiv i Tija de antrenare
Seria JA Banda de cauciuo Seria MJ, MD
Fir arcuit
. Banda de cauciuc
Seria JB ACNT: Seria JB
Seria JD Fir arcuit Seria MJ
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Seria G1 Fir arcuit Seria GD
Seria G2 —Bandidecoucic | Seria MJ
Seria JF —badecancic | Seria MJ, MD
Seria JS —BadRdecaic | Seria MJ, MD

¥ Aparatu\ ortodontic este disponibil atunci cand acesta este cnmpatlb\l cu produsul, indiferent de marca.
Dimensiune: Banda de cauciuc - 1/8'~3/8", Fir arcuit - 0.012~0.018", 0.018X0.025"~0.021X0.025", Arc Ni-Ti : NCS0105,
ICS0106, NCS0505) Doar tija de actionare este disponibila pentru s surub.

(2 Placé de ancorare

Tip Dispozitiv ortodontic Surub
g:rr:: fx\g% Banda de cauciuc Seria 20-AT
Seria AP-T
Seria AP-L Faixa de borracha Seria 20-AT
Seria AP-S

% Aparatul ortodontic este disponibil atunci cand acesta este compatibil cu produsul, indiferent de marca. (Dimensiune: Banda de
cauciuc - 1/8°~3/8", Fir arcuit - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Numai suruburile desemnate sunt disponibile pentru placa.
ENDICATII]
istemul Dual Top Anchor este folosit pentru a oferi un punct de ancorare fix pentru atasarea aparatelor ortodontice, pentru
a facilita miscarea ortodonticé a dintilor. Se foloseste temporar si se indeparteazé dupé terminarea tratamentului ortodontic.
Pentru utiizare |a adulti cu varsta peste 12 ani.
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MATERIAL]
urub dublu superior; Aliaj de fitan éASTM F 136)
laca de ancorare: Titan eASTM 7)
ATENTIE!!
. Legea federald din SUA permite vanzarea acestui dispozitiv doar de cére sau la indrumarea unui chirurg autorizat sau a
unui alt profesionist medical calificat.
2. Selectarea dimensiuni plécii i surubului trebuie avutd in vedere cu atentie de cétre chirurgul operator si trebuie s ia in considerare
calitatea osulu, tipul de os, sarcinile functionale exercitate asupra oaselor si complianta postoperatorie a pacientulu,
3. Peniru vanzarea si utiizarea eficienta a [Sistem Dual Top Anchor], chirurgul trebuie s aibé o pregéiie specificd, experient
?\ sa fie foarte familiarizat cu utiizarea fixéiri rigide si a tehnicilor.
4. Indoirea multipld poate slabi J)Iacl\e si poate duce la fisurarea si esesul implantului.
5. Chirurgul trebuie Tsi ia masuri precauue atunci cand decide ce tip de placa si de surub sé foloseasca pentru anumite indicati.
6. Sistemele de ancorare superioard duala nu sunt destinate s suporte solicitéri functionale anormale excesive.
7. Utlizarea unei pléci sau a unui surub subdimensionat in zonele cu stres functional idicat poate duce la fisurarea si esecul implantului.
8. Dlspozmvele de unicé folosinta nu pot f reutiizate. Reutilizarea dispozitivelor de unica folosint poate duce la infectare.

pone

Fixarea incompleta a produsului poate cauza deteriorarea sau spargerea produsului, iar pacientul poate simti o senzatie de corp stréin.

2. Respectati intotdeauna masurile adecvate de siguranta.

3. Selectati placa si surubul de dimensiuni adecvate pentru pacient.

4. Responsabilitatea pentru selectia corecta a pacientilor, pregatirea adecvaté, experienta in alegerea si plasarea plécil si
suruburilor i decizia de a lasa sau md?ana placa si surubul postoperator revine chirurgului.

5. Nu reutiizafi niciodatd acest dispozitiv upa ce -afi aplicat

6.La cup\area surubului, presiunea axiald a tijei de acllonare in capul surubului trebuie aplicatd in mod adecvat pentru a
ne asigura ca lama este introdusa complet in capul surubului. Acest lucru are ca rezultat o aliniere axiala adecvata si un
contact complet intre fija de actionare si surub, minimizand riscul de rotunjire. In caz contrar, va exista un risc cresclt de
deferiorare. mecanica a implantului saui a tjei de acfionare.

7. Este necesara forarea pilot daca densitatea osoasa a pacientului este prea mare sau prea groasd.

8. Este necesara manipularea si depozitarea cu grijé a produsului. A se pastra intr-un loc uscat, la temperatura camerei.

JEILMEDICAL 85



MASURI DE PRECAUTIE]

. Chirurgul trebuie s& informeze pacientul cu privire la riscurile asociate interventiei chirurgicale.
2. Verificatj fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca nu este indoit sau deteriorat.
3. Inainte de utiizare, verificali daca specificafjile produsului corespund cu cele de pe eticheta.
[POSIBILE EFECTE ADVERSE]

1. In multe cazuri, rezultatele adverse pot avea mai degrabd o natura clinica decat sé fie legate de implant.
2.0 i

inhibatd si osul pot provoca slabirea, indoirea, créparea si fracturarea acestui
dispozitiv sau pierderea prematura a fixarii cu osul, ducand la lipsa de consolidare.

3. Aranjamentele inadecvate pot duce la esecul procedurii.

4. Produsul nu trebuie utilizat la pacientji sensibili la metale precum titanul, deoarece poate provoca inflamatii si reactii inflamatorii

5. Dupa introducerea produsului, pacientul poate experimenta disconfort, durere, umflaturi, sangerari sau resorbtie radicularé.

[CONTRAINDICATII]

1. Anu se utiliza in cazuri de infectie activa sau suspectatd sau la pacientii cu sensibilitéi anterioare la titan.

2. Anu se utiliza la pacientji care prezinta tulburéri care ar determina pacientul sa ignore limitérile pldcii de fixare rigide si
implanturilor cu suruburi.

CURATARE]

ccesoriile sistemului Dual Top Anchor (instrumente chirurgicale) pot fi reutilizate dupé curatare si sterilizare. Acestea trebuie
curétate inainte de reutilizare. Pentru curatare sunt recomandate urmatoarele instructiuni;
1) Pre-curétare

(1) Dezasamblati dispozitivul acolo unde este posibil.

() Indepartati murdaria grosiera folosind servetele de hartie si solutia de agent de curatare.
3 Introduct dispozitivul in solutie de defergent pentru timpul recomandat de producétorul detergentului.
® Folositi perii adecvate (niciodata perii metalice sau vaté de otel) pentru a curata bine aparatul.
® Clatiti cu apd curentd pand cand sunt indepdrtate toate urmele de solufie de curétare.
® Inspectafi vizual daca exista sol rémas si repetati pasii de mai sus daca este necesar.
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) Curatare

(@ Introducetj dispozitivul complet in solutie de detergent si activati baia cu ultrasunete la concentratja si temperatura
. specificate in instructiunile producatorului detergentului.

(@ Urmatj aceiasi pasi de la punctele )~ ) din instructiunile de precurétare.

[STERIZARE]
« Pentru dispozitivele nesterile
Sistemul Dual Top Anchor trebuie sterilizat inainte de ufilizare. Se recomandé urmétoarele instructiuni;
(1) Asezati dispozitivele in blocul corespunzator (kit sau tava), folosind forceps sifsau manusi fara pudra, pentru a evita
gontaminarea si orice alt efect negativ asupra suprafetei dispozitivului.
@ Infasurati blocul cu un c&mp chirurgical.
() Sterilizati in autoclava validata si iniretinutd in conformitate cu 1SO 17665 si ANSI AAMI ST79. Urmatorii parameti sunt
validatj in conformitate cu 1SO 17665-1 si recomandati pentru sterilizare;

Ciclu a Expunere Timp Sarcina Ci istici Uscare Timp
Gravitatie 132°C 15 min. Infésurat* 30 min.
Pre-vidare 132°C 4 min. Infésurat* 30 min.

utilizarea unei folii aprobate de FDA pentru a vé asigura ca

In cazul icilor de incarcare, va
dispozitivul este, de fapt, steril inainte de implant.
(@ Atentie: Produsele destinate pentru o singuré utilizare nu trebuie s fie refolosite sau reprocesate. Dispozitivele etichetate
numai pentru unica folosinta nu trebuie sa fie reutilizate sau reprocesate. Reutilizarea acestor dispozitive poate provoca
efecte dauna pacientilor. Reutil poate iva a tei di ivului,
infectiile incrucisate si contaminarea. JEILMEDICAL (forporat\cn nu isi asuma nicio responsabilitate pentru problemele
cauzate de reutilizare sau reprocesare (de exemplu, curatare si resterilizare).
« Pentru dispozitivele sterile
Sistemul de ancorare superior dublu steril este furnizat prin sterilizare gamma.
Data expirérii : Consultati eticheta
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[AMBALARE]

istemele Dual Top Anchor sunt ambalate individual sau in seturi.

Acest dispozitiv este fabricat si vandut de JEILMEDICAL Corporation.

[DESCRIERE SIMBOLURI]
Descrigoes Simbolos Descrigoes
Numar de catalog Cod lot
Anu se reutiliza Anu se resteriliza
Data fabricatiei Producator:
Nesteril Data limita de utilizare

Sterilizat prin iradiere

Avertizare

Consultati instructiunile de utilizare

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

EEEP&@EQ

Reprezentam autorizat in
Europeana

fF@PKE®E

EMERGO EUROPE
Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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[BESKRIVNING]
Det Dubbla Toppforankringssystemet har utformats for att ge en fast forankring i munhalan for en ortodontisk behandlmg
Plattorna ér tillverkade av itan (ASTM F67) och skruvarna ar tillverkade av titanlegering (ASTM F136). Det D
Toppfdrankringssystemet ar utformad for att kunna anvéndas med olika ortodontiska verktyg och armlrackhgt mangswd\g for att
kunna tillgodose olika kliniska fall.
[BRUKSANVISNING]
1. Dubbel Toppskruv
kruwnsa\tmng utan borming
Valj en skruv och en forare.

dmini ett aktuellt paett
(3) Fast den valda skruven pa mejsein
(4) Placera skruven rakt Fa slemhinnan och vrid sedan handtaget samtidigt som du trycker pé det sa att skruvspetsen kan gréva ett

hal i det ytliga kortikala benet. (Vrid skruven langsamt nér du satter in den for att forhindra att mejselaxeln skakar.)

(5) Sluta fora in skruven nér huvudet i den nedre delen av skruven méter slemhinnan och ta bort mejseln fran skruven.
wnsats eﬂer hormmg

3w Fast pllotborren pé en hands\ycke och borja borra. (1,300 rpm eller mindre. Borromradet ska kylas med fysiologisk saltidsning.)
(@) Fast den valda skruven pa mejseln.
(5) Vrid handtaget sé att det passar in i hélet i det kortikala benet. (Vrid skruven langsamt nér du sétter in den for att forhindra
att rne;selaxe\n skakar.) .
(®) Sluta fora in skruven nar huvudet i den nedre delen av skruven méter slemhinnan och ta bort mejseln fréan skruven
2. Ankarplatta
(1) Efter att diagnosen om den ortodontiska behandlingen har faststallts, valjer kirurgen det kirurgiska omradet.
Enheten stts pé den valda platsen och sedan fixeras plattan med ma\p av skruven (20-AT-serien). | vissa fall bor
kirurgen gora ett hal i genom borming.
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(3) For att fixera plattan och skruven anvander kirurgen drivaxlar. Satt in den onskade drivaxeln i skruvmejselkroppen.
Anvénd den for att ta upp en skruv och rotera den sedan for att fixera skruven i det kirurgiska omradet.
3. AVLAGSNANDE AV PLATTOR & SKRUVAR
I de fall dé det krévs att Det Dubbla Toppférankringssystemet aviagsnas kan Dubbla Toppforankringssystemet aviégsnas efter normal
kirurgisk exponering med hjélp av ett mejselskaft och andra instrument. Om Dubbla Toppforankringssystemet maste avidgsnas ska de
enligt kirurgens beslut avldgsnas, inventeras och kasseras. Ateranvand INTE. Operationsstallet &r nu ater suturerat.

. for

(@) Maxill
« Inre kanten av den piriforma Gppningen + Alveolért ben i bakre delen av gommen
+ Bakre interdentala septa + Maxillar turberositet
« Incisiva interdentala septa + Framre ruggoregionen

+ Inre grénsen av den zygomatiska processens nedre kant  + Median palatinsutur
@ Underkake

+ Alveolért ben * Retromolért omréde
+ Bakre Interdental septa *Kropp
+ Incisiv interdentala septa + Parasymphysis

5. Ortodontisk apparat
(1) Dubbel Toppskruv

Typ 0 isk Apparat
JA serie Bagiad MJ, MD Serie
JB serie NIT! Flader JB serie
JD serie Bagtrad MJ serie
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G1 serie Bagtrad GD serie
G2 serie Bégt‘réd MJ serie
JF serie Bégt‘réd MJ, MD serie
JS serie Bégt‘réd MJ, MD serie

# Ortodontiska apparater &r tillgangliga nar de &r kompatibla med produkten, oavsett marke. (Storlek : Gummiband -
1/8’~3/8", Bagtrad - 0.012~0.018", 0.018X0.025" ~ 0.021X0.025", Ni-Ti Fjader : NCS0105, NCS0106, NCS0505) Endast
den avsedda mejselaxeln ar tillganglig for skruven.

@ Ankarplatta

o) isk apparat Skruv

Typ
AP-TL serie
AP-TR serie

AP-T serie Gummiband 20-AT Serie
AP-L serie
AP-S serie

#% Ortodontiska apparater &r tillgéngliga nér de &r kompatibla med produkten, oavsett marke. (Storlek : Gummiband —
1/8’~3/8", Bagtrad - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Endast den angivna skruven &r tillganglig for plattan.

[INDI!‘KATIONER]

anvands for att i en fast forankri for fastsattning av
apparater for att underlatta den iska rérelsen av tandema.
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Den anvands tillfélligt och avlagsnas nér den i i &r avslutad. For iing pa vuxna over 12 ar.

[MATERIAL]
Dubbel Toppskruv : Titanlegering (ASTM F 136)
Ankarplatta : Titan (ASTM F 67)

[VARNING]

1. Amerikansk Federal Lag begrénsar denna apparat till forsélining av eller pa order av en legitimerad kirurg eller annan
kvalificerad sjukvardspersonal.

2. Vialet av platt- och skruvstorlek méste noggrant dvervégas av den opererande kirurgen och bér ta hénsyn till benets kvalitet,
bentyp, ingar som utbvas pa och patientens félsamhet efter operationen.

3. Fér forsaljmng och effektiv anvéndning av [Dubbla 0 bor kirurgen ha specifik utbildning, erfarenhet
och grundlig fortrogenhet med anvéndningen av rigid fixering och tekniker.

4. Flerfaldig bojning kan férsvaga plattorna och kan leda till att implantatet gér sénder.

5. Kirurgen maste utdva rimligt omddme nér han eller hon bestdmmer vilken typ av platta och skruv som ska anvandas for
specifika indikationer.

6. Dubbla Toppforankringssystem &r inte avsett att tala overdriven onormal funktionell belastning.

7. Anvandning av en underdimensionerad platta eller skruv i omraden med hdg funktionell belastning kan leda till att
implantatet bryts och misslyckas.

8. Produkter for kan inte E A andning av kan leda till infektion.

[VARNING]
1. Om produkten fésts ofullstandigt kan den skadas eller ga sonder, och patienten kan kanna en kénsla av en frammande kropp.
. Folj alltid lampliga sakerhetsatgarder.

3. Valj lamplig storlek pé platta och skruv for patienten.

4. Ansvaret for korrekt urval av patienter, adekvat utbildning, erfarenhet av val och placering av plattor och skruvar och beslutet
att lamna eller ta bort plattor och skruvar postoperaivt vilar pé kirurgen.

5. Anvand aldrig denna anordning pa nytt nar den val har applicerats.

6. Nér skruven satts in maste axiella tryck mot vara fillrckligt stort for att sakerstalla att bladet &r
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helt infort i skruvhuvudet. Detta resulterar i korrekt axiell inrikining och full kontakt mellan mejselaxeln och skruven, vilket
minimerar risken for avrundning. Annars okar ri for mekaniska skador pa implantatet eller mejselaxeln.

7. Pilotborming krévs om patientens bentathet ar for hdg eller for tjock.

8. Det krévs noggrann hantering och forvaring av produkten. Forvaras pa ett torrt stalle vid rumstemperatur.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

1. Kirurgen bor informera patienten om de risker som &r forknippade med operationen.

2. Inspektera varje enhet for att se till att de inte & bdjda eller skadade.

3. Kontrollera fore anvandning att produktens specifikationer stammer 6verens med dem som anges pa etiketten.

[MOJ LIGA NEGATIVA EFFEKTER]

1.1 ménga fall kan negativa resultat vara kliniskt relaterade snarare &n implantatrelaterade.

2. Osteoporos, hammad och dali kan orsaka lossning, bjning, sprickbildning och frakturer pa
denna anordning eller for tidig forlust v fixering med benet, vilket leder til nonunion.

3. Otillréckliga arrangemang kan leda till att forfarandet misslyckas.

4. Produkten bor inte anvéndas pé patienter som &r kénsliga for metaller som t.ex. titan, eftersom den kan orsaka bolder och
inflammatoriska reaktioner.

5. Efter inséttning av produkten kan det forekomma obehag, smarta, svullnad, blddning eller rotresorption hos patienten.

[KONTRAINDIKATION]

1. Fér inte anvandas vid aktiv eller misstankt infektion eller hos patienter som tidigare varit kénsliga for fitan.

2. Inte for anvandning hos patienter som uppvisar storningar som skulle f& patienten att ignorera begransningama hos rigida
fixeringsplattor och skruvimplantat.

[RENGORING]

Tillbehdr for Dubbla Toppférankringssystem (klrurglska instrument) kan teranvandas efter rengdring och sterilisering. De
maste rengoras innan de & Féljand for rengdring;

1) Férrengorin

(1) Ta isar anordningen om det &r mjligt.
JEILMEDICAL 93




() Avlagsna Erov smuts med hjalp av pappersdukar och en [8sning av rengdringsmedel.

(3) Doppa enheten i rengringsmedelsidsningen under den tid som av tillverkaren av
(@ Anvand lampliga borstar (aldrig metallborstar eller stalull) for att rengora apparaten noggrant.

(5 Skolj i rinnande vatten tlls alla spar av rengdrin%s\dsningen har aviagsnats. X

(6) Gor en visuell inspektion for att se om det finns kvarvarande jord och upprepa stegen ovan vid behov.

) Rengdring
(1) Doppa enheten helt i i
_ ar}_?es i rengoringsmedelstil;
(2) Fol] samma som klausulen ¢
[STERILISERING]
+ For icke sterila
Dubbla Toppférankringssystem maste steriliseras innan ing. Foljande anvisnil
(1) Placera enheterna i lampligt block (kit eller fack) med hjalp av tang och/eller puderria handskar for att undvika
_ kontaminering och andra negativa effekter pa enhetens yta.
(2) Svep blocket med ett operationsdraperi. .
(3) Steriliseras i den autoklav som validerats och underhalls enligt féljande ISO 17665 and ANSI AAMI ST79. Féljande
parametrar ar validerade i enlighet med ISO 17665-1 och rekommenderas for sterilisering;

2

Gsningen och aktivera ultralj vid den och temperatur som
erkarens anvisningar. -
~(® av instruktioner for fdrrengdring.

5

Cykel ing Tid Torkning Tid
Gravitation 132°C 15 min. Inpackad* 30 min.
Fo i 132°C 4 min. Inpackad* 30 min.
* Nar det gall vianva av en FDA-godkand o ing for att sakerstélla att

er
anordningen verkligen ar steril fore implantation
@) Varning; Produkter som endast &r avsedda for enﬂan jsbruk far inte ateranvéndas eller bearbetas. Produkter som &r
markta for engéngsbruk fér aldrig ateranvandas eller bearbetas. A teranvandning av dessa anordningar kan leda till
skadliga effekter for pﬁt\entern@ ‘A teranvandning kan medfora en betydande forsamring av produktens prestanda,
ocf
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JEILMEDICAL Corporation tar inget ansvar for eventuella problem som orsakas av ateranvandning eller upparbetning (t.ex.

" rengonng och resterilisering).

Stenll Dubbe\t Toé:pforanknngssyslem levereras genom gammasterilisering.

Utgangsdatum : Se etiketten

PAKETERING]

ubbla ToppfGrankringssystem ar férpackade individuellt eller i set.
Denna produkt tillverkas och saljs av JEILMEDICAL Corporation.

[SYMBOL BESKRIVNINGAR]

Symbol Beskrivningar Symbol

Katalognummer

Beskrivningar
Partikod

Ateranvénd inte

Atersterilisera inte

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Icke-steril

Forbrukningsdatum

Steriliseras genom bestralning

Varning

Lés bruksanvisningen

Anvénd inte om
r skadad

Auktoriserad representant
i Europeiska Unionen

EBEb&@E
EOPxE®E

EMERGO EURO
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BA(; KLAMA]
ual Top Ankraj Sistemi, ortodontik bir tedavide, agiz boslugunda saglam bir ankraj saglanmasi amaciyla tasarlanmistir.

Plakalar titanyumdan (ASTM F67) ve Vida manyum alasimindan (ASTM F136) tretilmistir. Dual Top Ankraj Sistemi, cesitii
Kinik vakalari tatmin edebilecek genis bir yelpazeye sahip gesitli ortodontik aletlere uygulanmak iizere tasar\anmlgnr.
[KULLANIM TALIMATLARI]
1. Dual Top Vida
1-1. Delmeden vidanin yerlestirilmesi
(1) Bir vida ve bir ana%tar segin.
@ Greft bolgesine topikal anesteznk uygulayin.
‘}4 Segilen viday! anahtara taki

() Viday! dogrudan mukoza uzerlns konumlandirin ve kolu, vidanin ucu kortikal kemik yiizeyinde bir qukur agacak sekilde,
bastiryormus gibi cevirin (Viday! yerlestirirken, anahtar ekseninin sarsiimasini onlemek i icin yavasca cevirin.)

virin.
(5) Vidanin alt ucundaki bag kismi mukozaya ulatigi zaman yerlestirmeyi durdurun ve anahtari vidadan gikarin.
1 Imeden sonra vidanin yerlestirilmesi

ukaridaki gibidir.

Bir pilot matkab\ ¢l aletine takin ve delmeye baslayin. (1.300 dds veya daha az. Delme bolgesi serum fizyolojik ile sogutuimalidir.)
(@) Segilen viday! anahtara takin. Kolu, kortikal kemikteki deligee yerlesecek sekilde gevirin. (Viday1 yerlestirirken, anahtar
ekseninin sarsiimasini onlemek iin yavasca evirin.

() Vidanin alt ucundaki bag kismi mukozaya ulastigi zaman yerlestirmeyi durdurun ve anahtari vidadan cikarin.
Ankraj Plakasi
(1) Ortodontik tedavi hakkinda tani sonuglandirildiktan sonra, cerrah, cerrahi bélgeyi se

cer.
@ Cihaz segilen bolgeye ayarlanir ve sonra vida (20-AT Sensw) kullanilarak plaka sabitlenir. Bazi vakalarda cerrah, delme
prosedirti uygulayarak cerrahi bolgede delik agmalidir.

(3 Cerrah, plaka ve viday! sabitlemek igin vida anahtarlarini kullanir, Gereken vida anahtarini tornavida gévdesine yerlestirin
Bunu, wday\ cerrahi blgede sabitlemek amaciyla, viday! tutup dondiirmek igin kullanin.

®

!o
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3. PLAKA VE VIDANIN GIKARILMASI
Dual Top Ankraj Systeminin cikarimasi gerektigi durumlarda, norml cerrahi yaklasim sonrasinda Dual Top Ankraj Sistemi, vida
anahtari ve diger aletlerin kullanimi ile yerinden ikarilabilir. Cerrahin kararina g0 %_A
gerektiginde, sistem ¢ikariimall, envanteri yapiimali ve atilmalidir. Yeniden KULI

4. Onerllen kullanim bolgeleri
(@ Maxilla

-Apenura piriformisin inferior gikintist

+ Posterior interdental septa
+Insisiv interdental septa

+ Zigomatic prosesin inferiror siniri

@ Mandibula
* Alveolar kemik
+ Posterior interdental septa
« Insisiv interdental septa
5. Ortodonik Arag
(1) Dual Top Vida

re, Dual Top Ankraj Sistemi'nin cikanimasi

NMAYIN. Cerrahi bolge artik yeniden sitirlenmelidir.

+ Posterior palatin alveolar kemik
« Makisiller tiiberozite
+ Anterior ru?a bolgesi

* Median pal

latin sutir

* Retromolar alan

roovde
+ Parasimfizis

Tip Ortodonik Arag Vida anahtan
o Lastik bant o
JA serisi ‘Arch tel MJ, MD Serisi
Lastik bant o
JB serisi NiTi Yay JB Serisi
JD serie Arch tel MJ Serisi
G1 serie Avrch tel GD Serisi
Lastik bant
G2 serie ‘Arch tel MJ Serisi
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Lastik bant

JF serie Arch tel MJ, MD Serisi
. Lastik bant .
JS serie Arch tel MJ, MD Serisi

3% Ortodonik arag, {rinle uyumlu oldugunda markasina bakilmaksizin kullanilabilir. (Boyut : Lastik bant - 1/8"~3/8", Arch tel - 0,012~0,018",
0,018X0,025~0,021X0,025", Ni-Ti Yay : NCS0105, NCS0106, NCS0505) Yalnizca belitilen vida anahtar vwdalarla kuHam\abmr
@ Ankraj Plakas!

Tip Ortodonik Arag Vida
AP-TL serisi

AP-TR serisi
AP-T serisi Lastik bant 20-AT serisi
AP-L serisi
AP-S serisi

3% Ortodonik arag, Grlinle ugum\u oldugunda markasina bakilmaksizin kullanilabilir. (Boyut : Lastik bant - 1/8°~3/8", Arch tel
-0,018X0,025"~0,021X0,025", Plaka igin yalnizca belirtilen vida kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR]

ual Top Ankraj Sistemi, dislerin ortodontik hareketini kolaylastirmak amacyla ortodontik araglart takabilmek icin sabit bir
ankraj noktasi saglamak gayesiyle kullanilir. Gegici olarak kullanilir ve ortodontik tedavi tamamlandiktan sonra gikarilir. 12
yasindan bilyik yetiskinler {izerinde kullanilmak iindir.

MALZEMEA

ual Top Vida: Titanyum Alagim (ASTM F 136)
Ankraj Plakas! : Titanyum (ASTM F 67)
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UYARI]

5‘ ABD Ledera\ Yasasl bu cihazin satiimasini , ehliyetli bir cerrah veya diger kalifiye bir tibbi uzman tarafindan veya onun emri
lizerine olacak sekilde kisitlamistir

2. Plaka ve vida buyiikligu cerrah tarafindan dikkatle ele alinmali ve kemik kalitesi, kemik tipi, kemik(ler) tizerine uygulanan
\gevsel yilk ve postoperatif hasta uyumu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

3. [Dual Top Ankraj Sistemi'nin] satisi ve etkin kullanimi icin cerrah, belirli egjitim ve deneyime sahip olmali ve rijt fiksasyon ve
tekniklerine agina olmalidir.

4. (é‘oklu bilkiilme plakalari zayfiatabilir ve implantin kirimasina veya arizaya neden olabilir.

5. Cerrah gesitli endikasyonlar icin hangi plaka ve viday kullanmasi ierektigme karar verirken makul muhakeme yapmalidir.

6. Dual Top Ankraj Sistemi, asir anormal \E\evsel strese kars! dayanikli olarak tasarlanmamistr.

7. Yiiksek islevsef stres bolgelerinde diisiik boyutiu E\aka ve?/a vida kullanimi, implantin kinimasina veya arizaya ;/ol acabilir.

8. Tek kullanimlik cihazlar yeniden kullaniimaz. Tek kullanimiik cihazlarin yeniden kullanimi enfeksiyona yol agabilir.

DIKKAT]

. Uriiniin tam anlamiyla sabitlenmemesi, irtiniin hasarina veya kirimasina yol agabilir ve hastada bir yabanci cisim hissi uyandirabilr.
2. Her zaman uygun giivenlik énlemleri izlenmelidir.
3 Hasza%/a uygun bilytiklikkte plaka ve vida segin.

4. Hastalarin dogru se%\lmesi, yeterli egitim, plaka ve vidanin segimi ve i deneyimin, ve if olarak

lakanin ve vidanin birakilmasi veya ¢ikariimas seciminin sorumluluklari cerrahin tasarrufundadir.

5. Bir kez uygulandiktan sonra bu cihazi asla yeniden kullanmayin

6. Viday! tutiururken, bicagin tam anlamiyla vida ba?ma yerlestiginden emin olmak icin, vida anahtarinin vida basina yaptigi aksiyal
basing yeteri derecede uygulanmalidir. Bu, yuvarlaklagma riskini azaltarak, dogru aksiga\ hizalanma ve vida anahtari ve vida
arasinda tam temas ile sonuglanir. Aksi takdirde, implanta veya vida anahtarina artan bir mekanik hasar riski olusabilir.

7. Hasta kemik yogunlugu gok yiiksek veya gok kalinsa pilot delme islemi gerekir.

8. Uriintin dikkatii bir sekilde muamele gdrmesi ve saklanmasi gerekir. Kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

[ONLEMLER]
. Cerrah, hasta{)\ cerrahi le iliskili riskler konusunda bilgilendirmelidir.

2. Her bir cihazi biikilme ve hasar agisindan gozden gegirin.

3. Kullanimdan énce, triin teknik dzelliklerinin etikettekilerle eslestigini kontrol edin.
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[OLASI YAN ETKILER]

1. Gogu kez advers sonuglar, implant ile iliskili olmaktan ziyade Klinik ydnle lgilidir

2. Osteporosis, inhibe edilmis ve zayif kemik bu cihazin {ikiimesine ve
kirmasina veya kaynamamaya yol agan, kemikte prematiire fiksasyon kaybina neden olabilir.

3. Yetersiz hazirlik prosedir bagarisizligina neden olabilir.

n, giban ve enflamatuar tepkiye neden olabileceginden, fitanyum gibi metallere duyarii hastalar izerinde kullaniimamalidir.

. Uriin yerlestirildikten sonra, hastada, rahatsizlik, agri, sisme, kanama veya kok rezorpsiyonu goriilebilir.

[KONTRAENDIKASYON]

1. Aktif veya stiphelenilen enfeksiyonlu vakalarda veya daha once titanyuma kargi duyarlilik gostermis hastalarda
kullaniimamalidir.

2. Rijit fiksasyon plakasl ve vida i sinirlarinin yok neden olabilecek gbsteren hastalarda
kullaniimamalidir.
[TEMIZLEME]
Dual Top Ankraj Sistemi aksesuarlar (cerrahi aletler) tem sonra yeniden ilir. Yeniden
kullanimdan 6nce temizlenmelidirler. Temizleme icin asagidaki tal\mallaronemmektedlr
1) On temizleme

(1) Mimkiin olduu yerlerde cihazi sékiin
"\ Kagn mendil ve temizlik maddesi ¢ozeltisi ile biitiin kiri ¢ikarin.
U Deterjan dreticisinin dnerdigi bir siire kadar cihaz! temizlik maddesi cozeltisi igine daldirn.
@ Uygun fircalarla (asla metal firca veya celik yin kullanmayin) cihazi tamamen temizleyin.
‘SwAkan su altinda temizlik ¢ozeltisi izleri tamamen gikana kadar durulayin.
(®) Kir kalintilan icin gérsel kontrol gerceklestirin ve gerekiyorsa yukandak\ adimlari tekrar edin.
2)] Tem\zleme
(1) Cihazi, temizlik maddesi gozeltisi igine tamamen dalidirin ve deterjan (reticisinin talimatlarinda belirtilen konsantrasyon
ve sicaklikta ultrasonik banyoyu devreye sokun
(2 Madde @ ~ ®daki 6n temizime talimatlarinin aynisini izleyin.
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[STERILIZASYON]
« Steril Olmayanlar Igin
Dual Top Ankraj Sistemi kullanimdan énce sterilize edilmelidir. Talimatlarin izienmesi onerilmektedir;
(1) Kontaminasyondan veya cihazin yiizeyinde olugabilecek herhangi bir baska negatif etkiden kaginmak igin forseps ve/
veya pudrasiz eldiven kullanarak cihazlari uygun bir blok (set veya tepsi) icinde konumlandirin.
() Blogu cerrahi bir 6rtii ile sarmalayin.

Y
(3180 17665 and ANSI AAMI St79a uygun olarak onaylanml,e, ve baklml yapilmis bir otoklavda sterilize edin. Asaidaki
parametreler ISO 17665-1'e gére

P Maruzlyel A Kurutma
oney Sl Zaman Ozellikler Zaman
Gravite 132°C 15 dk. 30 dk.

On vakum 132°C 4 dk. 30 dk.

* Yiik ozellikleri s6z konusu oldugunda, cihazin implantasyondan énce gergekten steril oldugundan emin olmak igin FDA
tarafindan onayli bir sarginin kullaniimasini Gnermekteyiz.

(@ Dikkat: Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmig iriinler yeniden kullaniimamali ve yeniden islemden gegirilmemelidir..
Yalnizca tek kullanimlik olarak efiketlenen cihazlar asla yeniden kullanimamali ve yeniden islemden gegirilmemelidirler.
Bu cihazlarin yeniden kullanimi hasta\arda zararl etkilere neden olabilir. Yeniden kullanim cihaz performansinda belirgin
capraz neden olabilir. JEILMEDICAL Corporation yeniden kullanimdan
veya yeniden islemden geclrmeden kaynaklanan problemler igin sorumluluk kabul etmez (6r.temizieme ve yeniden
sterilizasyon)
« Steril Olanlar Igin

Steril Dual Top Ankraj Sistemi gamma sterilizasyonu ile tedarik edili.
Son kullanma tarihi : Etikete bakin

JEILMEDICAL 101




[AMBALAJ]
Dual Top Ankraj Sitemi tek veya set olarak paketlenir. Cihaz,
JEILMEDICAL Corporation tarafindan tretilmis ve satisa sunulmugtur.

[SEMBOL AGIKLAMALARI]
Sembol Agiklamalari Sembol Aciklamalari
Katalog numarasi Parti kodu
Yeniden kullanmayin & Yeniden striize emeyin
Uretim tarihi M Uretici
Steril Olmayan g Son kullanma tarihi

Isima kullanilarak sterilize edilmistir A Dikkat

Kulanm taimatarna basvorun (&) Ambalj hasat se kulanmayin

Avrupa Toplulugu'ndaki [ECREP] EMERGO EUROPE
yetkili temsilci Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands

= S
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Slovensko

POPIS]
ual Top Anchor System bol navrhnuty tak, aby poskytoval pevné ukotvenie v ustnzj dutine pre ortodonticku liecbu. Platne st
vyrobené z titdnu (ASTM F67) a skrutka je vyrobena Zitanovej zliatiny (ASTM F136). Dual Top Anchor System je navrhnuty
tak, aby sa dal pouZit na rbzne ortodontické néstroje a je dostatocne réznorody, aby uspokoji rozne Kiinické pripady.
HNAVOD NA POUZITIE]
Skrutka Dual Top
1-1. Zaslvanie skrutky bez vitania
(1) Viyberte skrutku a hnacie koliesko.
Do miesta zakroku aplikujte lokalne anestetikum
Pripevnite vybranu skrutku k hnaciemu koliesku.
Uniestnite skrutku priamo na sliznicu a potom otocte rukovétou tak, aby Spitka skrutky mohla vyhibit dieruv povrchovej
kortikélnej kosti. (Pri zasuvani skrutky ju utacaLte pomaly, aby ste Zabrénili traseniu osf hnacieho ku\swska&
(&) Prestarite zasuvat, ked sa hlava na spodnom konci skrutky stretne so sliznicou, a odstrarite hnacie koliesko zo skrutky.
Gvanie skrutiek vitanim
Rovnako ako je uvedené vyssie.
Prilozte vodiaci vrték k nasade a zacnite vitat. (1300 otacok za minitu alebo menej. Oblast vitania by mala byt chladena
gzwo\og\ckym roztokom. L
@ Pripevnite vybrand skrutku k hnaciemu koliesku.
5) Otoéte rukovat, pripevnite otvor v kortikalnej kosti. (Pri zastvani skrutky ju otacajte pomaly, aby ste zabranil traseniu osi
hnacieho koleiska,
(6) Prestarite zasuvat, ked sa hlava na spodnom konci skrutky stretne so sliznicou, a odstrarite hnacie koliesko zo skrutky.
2. Kotviaca platiia
(1) Po stanoveni diagnézy ortodontickej liecby chirurg vyberie chirurgické miesto.
(2) Zariadenie nastavte na zvolené miesto a potom pripevnite platfiu pomocou skrutky (séria 20-AT). V niektorych pripadoch
by mal chirurg urobit dieru v mieste chirurgického zakroku vitanim.
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(3) Na zafixovanie platne a skrutky chirurg pouziva hnacie kolieska. Viozte pozadované hnacie koliesko do tela skrutkovaca.
Pouzite ho na vybratie skrutky a potom ju otocte, aby ste skrutku zafixovaliv mieste chirurgického zakroku.

3. ODSTRANENIE PLATNE A SKRUTKY
V pripadoch, ked je potrebné odstranit Dual Top Anchor System po beznom chirurgickom zakroku sa moze Dual Top Anchor
System uvolnit pomocou hnacieho kolieska a inych néstrojov.
Ked chirurg rozhodne, Zei‘\e potrebné odstranit Dual Top Anchor System, systém by mal bytodstraneny, inventarizovany a
Zlikvidovany. NEPOUZIVAJTE opakovane. Miesto chirurgického zakroku je teraz znovu zasité.
4. Miesto odporicaného pouzitia

(1) Homé celust

+ Spodny hrebei piriformného otvoru + Zadna palatinova alveolarna kost

+ Zadné medzizubné priehradki + Maxilarna tuberozita

+ Rezavé medzizubne priehradky + Oblast hrboléekov na prednom podnebi
. rDol‘né hranica zygomatického vybezku + Stredny palatinovy steh

elu

+Alveolérna kost + Retromolérna oblast

+ Zadné medzizubné priehradki + Operacna Cast

+ Rezavé medzizubneé priehradky + Parasymphysis

5. Ortodonticky pristroj
(1) Skrutka Dual Top

Typ [} icky pristroj Hnacie koliesko
4 Gumicka .

Séria JA Obldkov drét Séria MJ, MD
i Gumicka .

Séria JB Bruzina NTi Séria JB

Séria JD Oblukovy drot Séria MJ
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Séria G1 Oblukovy drét Séria GD
Séria G2 Ob%“k’;fykjm‘ Séria MJ
Seria JF Ob%‘:(’;‘fy,kjm‘ SériaMJ, MD
Séria JS Ob%“krg;‘;kgm‘ SériaMJ, MD

# Ortodonticky pristroj je dostupny, ak je kompatibilny s produktom bez ohfadu na znacku. (Velkost : Gumicka — 1/8"~3/8",
Oblakovy drot - 0.012~0.018", 0.018X0.025'~0.021X0.025", Ni-Ti pruzina: NCS0105, NCS0106, NCS0506)
Pre skrutku je dostupné iba stanovené hnacie koliesko.

(2 Kotviaca platiia

Typ 0 icky pristroj Skrutka
Sorapb T Gumitka Séria 20-AT
Séria AP-T
Séria AP-L Gumicka Séria 20-AT
Séria AP-S

3% Ortodonticky pristroj je dostupny, ak je kompatibilny s produktom bez ohfadu na znacku. (Velkost : Gumicka - 1/8"~3/8",
Oblukovy drot - 0.018X0.025"~0.021X0.025") Pre Platiiu je dostupna iba urcend skrutka.

[INDIKACIE]
Dual Top Anchor System sa pouziva na zabezpecenie pevného kotviaceho bodu, ktory pripevni ortodontické pristroje s ciefom
urahgit ortodonticky pohyb zubov.
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PouZiva sa docasne a odstrafiuje sa po ukonceni ortodontickej liecby. Na pouZitie u dospelych starsich ako 12 rokov.
MATERIAL]
krutka Dual Top : Zliatina fitanu (ASTM F 136)
Kotviaca platia : Titdn (ASTM F 67)
UPOZORNENIE]
. Federélny z&kon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na objednévku od licencovaného chirurga alebo iného
kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika.
2. Operujici chirurg musi starostlivo zvazit vyber vefkosti platne a skrutky a mal by brat do vahy kvalitu kosti, typ kost,
funkéné zatazenie kosti (kosti) a pooperacnui komplianciu pacienta.
3. Na predaj a efektivne pouzwanle [Dual Top Anchor System] musi chirurg absolvovat § s cidlne Skolenie, musi mat
skisenosti a tieZ musi byt dokladne oboznémeny s pouzivanim pevnych fi tect
4. Viacnasobné ohybanie m slabit platne a moze viest k zlomeniu a zlyh: \antatu
5. Chirurg musi primerane zvazit, kiory typ platne a skru(kr poutit pre specmcke md\ acie.
6. Dual Top Anchor System nie je urceny na to, aby znasal nadmerné abnormalne funkéné namahanie.
7. PouZitie poddimenzovanej platne alebo skmtky v oblastiach s vysokym funkénym namahanim méZe viest k zZiomeniu a
Zlyhaniu implantatu.
8. Zariadenia na jedno pouzitie nie je mozné opatovne pouzit. Opétovné pouZitie zariadeni na jedno pouzitie moze viest k infekcii.
POZOR]
. Netipiné zafixovanie produktu moze sposobit poskodenie alebo rozbitie produktu a pacient méze mat pocit cudzieho telesa.
2 Vzdy dodrZiavajte prisludné bezpe¢nostné opatrenia.
berle platiiu a skrutku vhodnej velkosti pre pacienta.
Chirurg nesie zodpovednost za spravny vyber pacientov, adekvatne zaskolenie, skisenosti s vlberom a umiestnenim
" platne a skrutky a aj za rozhodnutie 0 pooperacnom ponechan alebo odstraneni platne a skrutk
0 jednom pouZiti toto zariadenie uz nikdy nepouzivajte.
6 Pri zas(vani skrutky je potrebné vyvinit primerany axialny tlak hnacieho kolieska na hlavu skrutky, aby sa zabezpegilo,
Ze Gepel je Uplne zasunutd do hlavy skrutky. Vysledkom je spravne axidine vyrovnanie a Uplny kontak medzi hnacim
kolieskom a skrutkou, ¢im sa riziko zaoblenia. V opacnom pripade sa zvy3uje riziko
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implantatu alebo hnacieho kolieska.
7. Pilotné vitanie je potrebné, ak je hustota kosti pacienta prilis vysoka alebo prilis hrubé.
8. Vyzaduje sa starostlivé zaobchadzanie a skladovanie produktu. Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote.
[OPATRENIA]
1. Chirurg by mal oboznamit pacienta s rizikami spojenymi s chirurgickym zakrokom.
2. Skontrolujte kazdé zariadenie, aby ste sa uisfil, Ze nie je ohnuté alebo poskodené.
3. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa Specifikacie produktu zhoduji so 3pecifikaciami na Stitku.

[MOZNE NEZIADUCE UCINKY]

1.V mnohych pripadoch mézu nepriaznivé vysledky byt kiinického pvodu skor nez suvisiet s implantatom.

2. Osteoporéza, inhibovand revaskularizécia a slaba tvorba kosti m6zu sposobit uvolnenie, ohnutie, prasknutie a ziomenie
tohto zariadenia alebo predcasnd stratu fixdcie s kostou, ktoré vedie k nespojeniu.

3. Nevhodné usporiadanie mdZe sposobit zlyhanie pnstupu

4. Produkt by sa nemal pouZivat u pacientov citlivjch na kovy, ako je titén, pretoZe moZe sposobit vredy a zapalové reakcie.

5. Po zavedeni produkiu sa moZe u pacienta objavit neprijemny pocit, hc\esf opuch, krvacanie alebo resorpcia korefiov.

[KONTRAINDIKACIA]

1. Nepouzivat v pripadoch aktivne] infekcie alebo podozrenia na infekciu alebo u pacientov, u ktorych bola predtym zistena
2zvySena citlivost na titan.

2. Nepoutzivat u pacientov s poruchami, ktoré by spdsobili, Ze pacient ignoruje obmedzenia pevnej fixacnej platne a
skrutkovych implantétov.

[CISTENIE]
Prislusenstvo Dual Top Anchor System (chirurgické nastroje) je mozné po vycisteni a sterilizacii znova pouZit. Pred opatovnym
pouzitim sa musia vycistit. Na Cistenie sa odporicaju nasledujtice pokyny;

1) Predgistenie

(1) Ak je to mozné, zariadenie rozoberte.

(2) Odstréite hrubé necistoty pomocou papierovych utierok a roztoku Cistiaceho prostriedku.

(3) Ponorte zariadenie do roztoku Cistiaceho na dobu (1 vyrobcom Cistiaceho
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(@ Pomocou vhodnych kefiek énikd{ nie kovovych alebo drotenych) zariadenie dokladne vycistite.
(5) Oplachuite pod te¢tcou vodou, kym sa neodstrénia vSetky stopy Cistiaceho roztoku.
2)‘%“ \{\zua'lne skontrolute, ¢i v flom nie st zvysky necistot a v pripade potreby zopakuite vy$sie uvedené kroky.
istenie
(1) Ponorte zariadenie celkom do roztoku Gistiaceho prostri aaktivujte y kupel pri acii a teplote
_ Specifikovanej v pokynoch vyrobcu istiaceho prostriedku.
(2 Postupujte rovnako ako v Gasti () ~ (€ pokynov pre predGistenie.
[STERILIZACIA]
+ Pre nesterilné
Dual Top Anchor System musi byt pred pouZitim sterilizovany. Odportica sa postupovat v stlade s nasledujicimi pokynmi;
(1) Umiestnite zariadenia do prisluného bloku (stipravy alebo podnosu) pomocou kliesti afalebo bezpudrovjch rukavic, aby
_ ste predisli indcii a akyi inym i Ucinkom na povrch zariadenia.
(2 Blok zabalte do chirurgického riska.
(3) Sterilizute v autoklave overenom a udrziavanom v sulade s ISO 17665 a ANSI AAMI ST79. Nasledujtice parametre st
validované v stilade s 1SO 17665-1 a odportcané na sterilizaciu;

Cyklus Teplota icny Cas C istika Zatazenia Susenia Cas
Gravitécia 132°C 15 min. Zabalené* 30 min.
F 4 132°C 4 min. Zabalené* 30 min.

* Pokial ide o charakteristiky zataze, odpori¢ame pouZit obal schvaleny FDA, aby sa zabezpecilo, Ze zariadenie bude pred
implantaciou skutoéné sterilné.
@) Pozor: Vijrobky urcené iba na jednorazove pouzitie sa nesmd opétovne pouzivat ani spracovévat. Zariadenia oznacené len
na jedno pouZitie by sa nikdy nemali opakovane pouzivat ani spracovavat. Opakovane pouZitie tjchto zariadeni mze mat pre
jnacientov Skodivé Ucinky. Opatovné pouzitie moze vjznamne znizit vykon zariadenia, spasobit krizovd infekciu a kontaminéciu.
EILMEDICAL p neprebera Ziadnu za akekolvek problémy spdsobené opatovnym pouzitim alebo
im (napr. Cistenie a 4
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+ Pre sterilné

Sterilny Dual Top Anchor System je dodévany so sterilizdciou gama.
Détum spotreby : Pozrite si Stitok

[BALENIE]

Produkty Dual Top Anchor System st balené jednotlivo alebo ako sada.
Toto zariadenie vyréba a predava spolocnost JEILMEDICAL Corporation.

[POPISY SYMBOLOV]
Symbolov Popisy Symbolov Popisy
Katalogové &islo Kod sarze
® NepouZivat opakovane @ Nesterilizovat opakovane
&I Déatum vyroby u Vyrobca
Nesterilné 8 Datum spotreby
Sterilizované pomocou oZiarenia A Pozor
Hﬂ Precitajte si ndvod na pouZitie @ Nepouzivat, ak je obal poskodeny
I;_\utqrizgvan)'l zéstupca v [ECRREP] EMERGO EUROPE

Westervoortsedik 60, 6827 AT Amhem, The Netherlands
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