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OrthoEasy® - nesterilni

Uel

FORESTADENT OrthoEasy® minisrouby (Pins
and Pal) slouzi jako do¢asné fixni kotevni body
pro ortodontické apardty pii 1écbé vadného
skloubeni zub, celisti a Zvykaciho ustroji.

Jednorazové pouziti

Minisrouby OrthoEasy® jsou urceny k jed-
nordzovému pouziti. Jiz pouzité Srouby se
nesmi v Zddném piipadé znovu pouzit. Vy-
jmuti Sroubd, jejich opétovné zpracovani a
dalsi pouziti mlize v nepfedvidatelné mife
zménit vlastnosti vyrobku, jako je rozmérova
stabilita a zachovani tvaru.

Vykonnostni charakteristiky a specifikace

Funkce Velikost

Délka Viz “Typy a
piislusenstvi”

Vlastnosti vlakna Samoftezné,
samovrtné

Vnéjsi pramér zavitu | 1.7 mm

implantovatelné cas-

ti zavitu

Zlomovy moment 230Ncm

Vkladaci moment 20 Nem (viz

také ¢ast “Pos-
tup vkladani”)

Podminka dodani NESTERILNI
OrthoEasy® Pin
K¥izovy slot 0.022

Lze pouzit pouze s abutmentem nebo
fixa¢ni desti¢kou a upeviiovacim
Sroubem (viz ,PFislusenstvi®).

Ulozisté
Minisrouby OrthoEasy® musi byt skladovany
na suchém misté chranéném pied prachem
a pfimym slunecnim svétlem a p¥i pokojové
teploté.

Indikace
Potfeba pevné fixovaného (absolutniho)
ukotveniv ramci ortodontické 1écby.

Kontraindikace

OrthoEasy® Pins and Pal se nesmi pouZivat za

nasledujicich podminek:

+ Spatna kvalita kosti

+ Osteopordza, osteolyza, osteomyelitida

+ ZhorSend revaskularizace nebo infekce
mohou vést k oddéleni, ohnuti, roz5tépeni



nebo zlomeni vyrobku nebo k jeho
predcasnému uvolnéni z kosti.

« Citlivost na titan nebo alergické reakce na
cizi télesa

Skupiny pacientt
Dospivajici a dospéli vyzadujici ortodontick-
ou lécbu.

UzZivatel a pozadavky na uzivatele
OrthoEasy® miniSrouby mohou pouzivat
pouze ortodontisté, zubnilékati a1ékari, ktefi
jsou obeznameni se zubni chirurgii, véetné
diagnostiky a ptedoperaéniho planovani. K
tomu patfi také znalost indikaci a obecnych
pravidel hygieny, stomatologického/chirur-
gického chovani a dodrzovani pfedpisti o bez-
pecnostia ochrané zdravi pfi praci a prevenci
Urazll.

Prolékate, ktefi nemaji zkusenosti s implanta-
ty, jsou tyto pokyny samy o sobé nedostatecné

pro jejich spravnou aplikaci. V p¥ipadé ne-
jasnosti ohledné uvedenych témat se zdrite
pouzivani tohoto zafizeni a nezacinejte s nim,
dokud nebudou zcela vyfeseny. Obecné do-
porucujeme, aby lékafe instruoval zkuseny
uzivatel nebo aby se zucastnili nékterého z
nasich Skoleni.

Vzhledem k tomu, Ze pouZiti vyrobku je
mimo kontrolu vyrobce, je vyloucena jakakoli
odpovédnost za $kody zpUsobené takovym
pouzitim. Odpovédnost nese vyhradné 1ékaf.

SSCP

Souhrn bezpecnostnich a klinickych para-
metril (SSCP) je k dispozici v evropské data-
bazi zdravotnickych prostfedkil (Eudamed;
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eu-
damed), kde je propojen se zakladnim UDI-DI
(++EFOR100101CZ). V piechodné fazi, dokud
nebude databaze Eudamed pIné funkéni, je

mozné si SSCP vyzadat od vyrobce.

Zbytkova rizika a vedlejsi uc¢inky

Aby se pfedeslo nasledujicim zbytkovym
rizikim, doporuc¢ujeme pouzivat voditko pro
zavadéni (napf. FORESTADENT Accuguide),
zejména pii pouziti OrthoEasy® Pal:

+ PohmoZdénitkané

+ Perforace nosni a celistni dutiny

Mezi dalsi zbytkova rizika a nezadouci ucinky
patfi:

+ Poskozeni kofent, pokud jsou miniim-
plantaty umistény ptilis blizko nich.

« Zubni plak, zanét dasni a dalsi zanéty
zplusobené Spatnou Ustni hygienou.

Pfiprava

Nesterilni miniSrouby OrthoEasy® musi
byt pfed pouzitim sterilizovany. Stejné tak
nastroje pouzité k implantaci musi byt vy-



Cistény a sterilizovany. Za timto tucelem

musi byt vyrobky vyjmuty z obalu a vloZzeny

do nadoby vhodné ke sterilizaci (napf. obj. ¢.

1199-0000 - stojan OrthoEasy®).

Sterilizace minisroubt OrthoEasy®

Pokud jde o dobu trvani sterilizace, teplo-

tu, tlak a dobu po vysuseni, fidte se pokyny

vyrobce sterilizacniho systému.

Pro metodu frakcionované parni sterilizace

byly validovany nasledujici parametry:

« Teplota: Teplota: 133-135 °C (270-275 °F) 3 x
predvakuum.

« Standardni cyklus: 15 minut (min. 6 minut).

« Doba po suseni: 8 minut.

Spolecnost FORESTADENT nenese zadnou od-

povédnost za spravné provedeni sterilizace

uzivatelem.

Poznamky k pouziti
Minisrouby OrthoEasy® se smi pouzivat

pouze s origindlnimi nastroji a pfislusen-
stvim od spolecnosti FORESTADENT. Ty byly
béhem vyvoje a vyroby vzajemné piizplso-
beny. Jakékoli pouziti vyrobki jinych vyrobct
muze vést k nepfedvidatelnym rizikim, a
proto se nedoporucuje. Pro dalsi informace
se nevahejte obratit na nas nebo na nase au-
torizované prodejce.

Pro spravné nastaveni a zarovnani Or-
thoEasy®, budou uzivatelé potfebovat
osmihranny nlz z fady ptisluenstvi Or-
thoEasy®. Osmihrannd cepel se dodava s
cervenym krouzkovym znacenim. Hlavice
osmihranné cepele ma dvé cerné laserové
znacky, které lze zarovnat s drazkou cepl
OrthoEasy® . To uZivateli pti zavadéni cepu
ukazuje polohu stérbiny (viz obrazek).

MiniSrouby OrthoEasy® Pal se musi pouzivat
v parech, protoze jen tak jsou chranény pied
torznim naméahanim.

Ptidrzné Srouby OrthoEasy® Pal maji pojist-
ku, ktera drzi Sroub na cepeli pro ptidrzny
Sroub OrthoEasy® Pal. Aby byla zajisténa
spravna funkce tohoto zdmku, musi byt
upevnovaci Srouby OrthoEasy® Pal pouzity
pouze jednou. Integrovana funkce zamku
upeviovacich sroublt OrthoEasy® Pal mlze
mit za nasledek, Ze po zasroubovani Sroubu
rychlosti 10 Ncm se cepel pro upevrovaci
$roub OrthoEasy® Pal nakloni. Cepel Ize snad-
no opét odpojit opatrnym pohybem doptedu



a dozadu. Z tohoto dliivodu podléha ¢epel pro
upevnovaci sroub OrthoEasy® Pal uréitému
opotiebeni. Jako uZivatel byste proto méli
pred pouzitim vzdy zkontrolovat, zda je upe-
viiovaci Sroub na Cepeli stale pevné zajistén.
Pokud tomu tak neni, mél by byt upevniovaci
Sroub okamzité vyménén.

Pravidelné kontrolujte, zda se upevniovaci
Srouby OrthoEasy® Pal neuvolnily, av pfipadé
potieby je dotahnéte na 10 Nem.

Mista vlozeni

Cepy OrthoEasy® Ize zavést do vestibula nebo
patra horni Celisti nebo na alveolarni hieben.
V dolni Celisti by se mély zpravidla zavadét
pouze do vestibula ve stfedu alveoldrniho
hiebene. Koliky se nesmi zavadét v oblasti
pohyblivé sliznice, na lingvalni strané doln{
Celisti nebo v blizkosti extrakénich ran ¢i zub-
nich folikult.

OrthoEasy® Pal byl specidlné navrzen pro
palatdini pouZiti a pouziva se v parech.
Mnozstvi kosti musi byt dostatecné pro dél-
ku zavedeni 8 mm, aby nedoslo k perforaci
opacné strany. Pro zavadéni sroubtl je vhod-
na “Tzéna”.

Volba minisroubu a mista zavedeni musi byt
zaloZena na rentgenovém navadéni. Je tieba
vzit v ivahu mnoiZstvi kosti, planované za-
tizeni, polohu nervil a cév a zubni struktury
pacienta. Pokud je pouzita nadmérna sila
vzhledem k velikosti Sroubtll, muze dojit ke
ztraté nebo zlomeni Sroubu. Délka Sroubu
musi byt zvolena tak, aby byla vyloucena per-
forace protilehlé strany.

Postup vkladani
« Zvolte misto vloZeni (viz vyse) a dbejte na

to, aby ndsledné zatizeni bylo v pravém
Uhlu. k podélné ose implantatu, pokud je

tomozné.

Peclivé vycistéte, vydezinfikujte a sterilizu-
jte vSechny nastroje pottebné k zakroku.
Podejte lokaIni anestetikum.

Vlozte Sroub do zavadéciho nastroje.
Sroubujte do kosti plynulym pohybem
a vyhnéte se naklonu. Maximdlni kro-
utici moment je 20 Ncm. V ptipadé auto-
matického zavadéni by mél byt maximal-
ni kroutici moment pfedem nastaven a
rychlost by méla byt omezena na 30 az 50
otacek za minutu. Minisroub OrthoEasy®
prubézné irigujte sterilnim fyziologickym
roztokem béhem celého procesu zavadéni
(at uz se provadi ru¢né nebo automaticky).
Ten slouzik chlazeni a zabranuje tvorbé us-
azenin. Zasroubujte minisroub co nejupl-
néji, aniz by doslo k pohmozdéni tkané pod
hlavici.

+ MiniSrouby OrthoEasy® mohou zpravidla



okamzité

nalozit, pokud je zajisténa
dostate¢na primarni stabilita. Maximalni
zatizeni je 2 N (pfiblizné 200 g). Na zacat-
ku 1écby se doporucuje, aby klini¢ti 1ékafi
omezili pUsobeni sily na pfiblizné 1 N
(p¥iblizné 100 g) po dobu dvou mésict.

Koliky OrthoEasy®

Okamzité zavedeni ¢eplt OrthoEasy®:
Vlozte spojovaci prvek do drazky implanta-
tu, ktera se pouziva k ptipojeni k ortodon-
tickym prvkdm (rovnatka, pasky atd.), nebo
umistéte spojovaci prvky a zajistéte je po-
moci svétlem vytvrzujiciho pojiva.

Pokud nejsou koliky OrthoEasy® ihned
zafazeny do oSetfeni, mély by byt zakry-
ty, aby se zajistilo lepsi pohodli a hygiena.
Koliky OrthoEasy® Pins mlizete bud opatfit
gumovymi krouzky (napf. elastickymi
seperatory, obj. ¢. 657-0002), nebo na né

mulzZete nanést lehce vytvrzujici pojivo a
zkosit je.

OrthoEasy® Pal

PYi zavadéni OrthoEasy® Pal doporucu-

jeme pouzit zavadéci voditko (napf.
FORESTADENT Accuguide).
Okamzité nalozeni OrthoEasy® Pal:

Umistéte ptistroj ptivafeny k abutmentua
zajistéte jej pomoci upevrovacich sroubtl
OrthoEasy® Pal. Maximdlni utahovaci mo-
ment 10 Ncm.

Pokud nejsou minisrouby OrthoEasy® Pal
ihned soucasti osetfeni, mély by byt zakry-
ty, aby se zajistilo lepsi pohodli a hygiena.
V ptipadé OrthoEasy® Pal pini tuto funkci
abutment, ktery musi byt zajistén upe-
vnovacimi Srouby OrthoEasy® Pal.

Bezpecnostni opatieni pti zavadéni

Chrante svého pacienta. Zajistéte minisrou-
by a malé nastroje pfi intraordlnim pouziti,
aby je pacienti nemohli vdechnout nebo
spolknout.

Pfed pouzitim zkontrolujte pfistroje,
zafizeni, upeviovaci prvky a minisrouby,
zda nejsou poskozené.

Poskozené nebo nesterilni vyrobky se
nesmi pouzivat k osetfeni.

Minisrouby OrthoEasy® zavadéjte a od-
stranujte pouze pomoci nastroji k tomu
urcenych. Pouziti nadmérné sily pf¥i upe-
viovani sroubu muze zplsobit jeho nest-
abilitu. V pfipadé automatického zavadéni
dodrzujte limity krouticiho momentu a
rychlosti.

Po vyjmuti sterilnich $roubt ze sterilniho
obalu zajistéte, aby se nedostaly do kontak-
tu sty pacientanebo nebyly jinak kontam-
inovany.



« Mate-li jakékoli technické dotazy nebo
potfebujete-li dalsi informace o vyrobku,
obratte se na svého prodejce nebo vyrobce.

Postup odstranéni
Podani lokdIniho anestetika.

Odstrante pfipojené spottebice.
Odsroubujte  miniSroub ruéné pomoci
rukojeti mnebo automaticky (nastaveni
krouticiho momentu a rychlosti stejnym
zplusobem jako pii vkladani).

Informace pro pacienty

Kazdy pacient musi byt o pldnovaném zékro-
ku informovdan v souladu s pravnimi pfed-
pisy. Informovéni pacientl o hygiené a tech-
nice je kli€em k ispéchu osetteni.

Informace o operaci se musi tykat moznych
rizik, jako je poskozeni kofend nebo
nervl, krvaceni, bolest a pfedcasna ztrata
minisroubtl.

Pacienta byste také méli informovat o tom, ze
nespravna manipulace s minisSroubem nebo
pomtuickou muze vést k jejich uvolnéni nebo
ztraté, a sdélit mu, jak by mél v téchto ptipa-
dech postupovat. Pacienti musi dodrzovat
kontroly naplanované osetfujicim lékafem.
V ptipadé vyskytu jakychkoli nezadoucich
ucinkd, zmén nebo bolesti je tfeba okamzité
informovat osetiujiciho 1ékafte.

Material

MiniSrouby OrthoEasy® jsou vyrobeny z Ti-
6A1-4V (Ti Grade 5, ASTM F136 DIN EN ISO
5832-3), materidlu schvdleného pro implan-
tologii.

Likvidace / recyklace

Srouby musi byt zlikvidovdny v souladu
s regiondlnimi nebo narodnimi pravnimi
pozadavky na materidly pouzivané v klinické
praxi.

Poznamky k ohlasovaci povinnosti
Vyrobce a pfislusny vnitrostatni organ
musi byt informovani o vsech zavaznych

nezadoucich  pfihodach  spojenych s
piipravkem.
Implantatovy pas

Pro poskytnuti ptislusnych informaci pa-
cientovi pouZijte pas implantatu, ktery je
soucasti dodavky, a individualné pfilozené
Stitky pro pacienty. Za timto ucelem pftiloite
Stitek pacienta do ptislusného pole v pasu
implantatu a dopInte datum. Do ptiloZzenych
policek vyplite jméno a adresu pacienta a
také adresu vasi ordinace.

Typy a pfislusenstvi

Koliky OrthoEasy® jsou k dispozici v riiznych
délkach diiki, které jsou barevné odliseny
povlakem oxidu titani¢itého. Hlavice cepl
OrthoEasy® je vybavena kiizovou drazkou



pro upevnéni ortodontickych pomticek. Ge-
ometrie hlavice byla navrzena pro bezpecné
pouziti s origindlnim pfislusenstvim z nasi
nabidky.

OrthoEasy® Pal se od ostatnich minisroub
OrthoEasy® 1idi barvou povlaku oxidu ti-
tanicitého a hlavici. Hlava OrthoEasy® Pal
obsahuje tésné uchyceni pro abutment Or-
thoEasy® Pal a vnitini zavit (M1,7 x 2,2) pro
zajisténi abutmentu pomoci zajistovaciho
Sroubu. Geometrie hlavice byla navrzena pro
bezpecné pouiziti s originalnim pfislusen-
stvim z nasi nabidky pfislusenstvi.

Typy Obj. ¢. Barva

OrthoEasy® Pin
022"/1.7 x 6 mm

1101A2306 | Rose

OrthoEasy® Pin

MinisSrouby OrthoEasy® se smi pouzivat pou-

022"/1.7 x 8 mm | 1101A2308 Riizova ze s originaInimi nastrojia pfistusenstvim od
spolecnosti FORESTADENT (viz “Poznamky k
OrthoEasy® Pin pouziti”).
.022"/1.7 x 10 1101A2310 | Zlato e~ R . .
mm Ptislusenstvi Obj. ¢.
® Obecné piislusenstvi
OrthoEasy®Pal | 150142308 | zelena
1.7x8mm OrthoEasy® stojan 1199-
Pro parni sterilizaci $pendliki, 0000
nastrojti apod.
OrthoEasy® Pal 12991004 | N/A OrichpEasy‘@ nastavecs 1299-
abutment rué¢nim pohonem 1007
° Pro ruéni zavadéni s proti-
OrthoEasy® Pal lehlym nasadcem
abutment, high |1299-1014 | N/A
profile OrthoEasy® osmithel- 1199-
nikovy 0006
° . .
Ortho?asy pal 12991003 | N/A Pro Sroubovak 1199-
retaining screw 0015




OrthoEasy® osmihranna 1199-
Cepel 0007
Pro pouziti v protilehlych 1199- OrthoEasy® Pal
nasadcich
0008 - N ;

Cepel pro upevnovaci 1299-
OrthoEasy® Pin Sroub OrthoEasy® Pal 1006
OrthoEasy® rukojet pro 1199- Ovladac krouticiho mo- 1299-
Sroubovaky 0002 mentu SmartDrive s regu- 0007
Rukojet pro Cepele laci krouticiho momentu

Y » Pro cepel n i Sroub
Pamét Titanol-Feder.018 307-1012 70 C€pe’ pro upevnovact srou
x.025” (drazka .022”) Laboratorni analog Or- 1299-
Pro vzpfimeni molart thoEasy® Pal 1001
Y » P T lik

Pamét Titanol-Feder .016 307-1010 ]arso]i:g;vu aptikacev
x.022" (drazka .018")
Pro vzptimeni molarit OrthoEasy® Pal otiskovaci 1299-

cepicka (laborat i 1005
Space Jet 3071070 cepicka (laboratorni)

Pro uzavteni prostoru

Pro konvenc¢ni otisky (silikon,
alginat)

Fixacni desticka s paralel- 1299-
nim dratem (g 1,1 mm) 0100
Pro pomticky pro mesializaci

nebo distalizaci molartiv horni

Celisti

Fixacni desticka s ortogo- 1299-
nalnim dratem (g 1,1 mm) 0101
Pro pomticky pro mesializaci

nebo distalizaci molartiv horni

Celisti

Fixacni desticka s dratem 1299-
vetvaruT (g 1,1 mm) 0102

Pro pomticky pro mesializaci
nebo distalizaci molartiv horni
Celisti




Trubice SmartJet™, distal-
né-mezidlni jezdec

Pro pomucky pro mesializaci
nebo distalizaci molart v horni
Celisti

322-0110

Cisténi, dezinfekce a sterilizace p¥islusenstvi
OrthoEasy®

Automaticka dezinfekce, alkalické Ccisténi/
dezinfekce, v ptipadé potfeby s osetfenim
ultrazvukem (napt. ptedoplach, ¢isténi al-
kalickymi prosttedky (pH > 10), p¥i vysoké
teploté min. 10 °C). 55 °C, mezioplach a
nasledna tepelna dezinfekce/oplach po opla-
chu).

Ptislusenstvi Ize sterilizovat za stejnych pod-
minek, jaké jsou popsany pro minisrouby v
casti “Ptiprava”.

(Podrobné pokyny k pftipravé najdete na
nasich webovych strankach.)

Oznacovani a symboly
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Nesterilni

Zdravotnicky prostfedek

C€ 0297

Dodrzujte navod k pouziti
Nepouzivejte znovu

Sledujte ptilozené dokumenty
Obj. ¢.

Cislo sarze

Datum vyroby

Vyrobce

Platnost koncina

Pouze pro vyskoleny personal
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