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Ucel
MiniSrouby FORESTADENT OrthoEasy® (Pin a Pal) slouzi jako docasné skeletalni kotveni béhem ortodontické 1é¢by a poskytuji pevné kotevni body pro ortodontické aparaty ptilécbé
nespravného zarovnani zubtll, nespravném postaveni Celisti a zvykaciho systému.

Skupiny pacientlt
Déti, dospivajici a dospéli, u nichz je potteba ortodontické 1é¢by.

Indikace
Minisrouby OrthoEasy® jsou urceny pro:

OrthoEasy® Pal (s abutmentem nebo fixa¢ni dlahou):

« distalizace zubli

« mesializace zubtl

- palatalni expanze (s chirurgickou podporou / bez chirurgické podpory)
« fixace transpalatalniho oblouku (stabilizace)

OrthoEasy® Pin:

« pohyb zubu pomoci elastického fetizku nebo tazné pruziny (mesializace/distalizace)

« vzpiimeni molartl (vzpfimovaci pruzina)

« podpora intruzi napf. béhem 1é¢by, ktera zahrnuje pouziti aligneru (spolu s elastickymi fetizky)
« korekce/zména okluzni roviny nebo Speeovy k¥ivky (mezicelistni tahy)

Kontraindikace

Minisrouby OrthoEasy® nesmi byt pouzity za téchto podminek:
 nedostatecna hustota kosti

+ anatomicka omezeni

« nedostatecna spoluprace pacienta
« systémova zdravotni kondice

« parafunkéni navyky

- predchozi radiacni terapie

« nevhodna pozice zublt

« parodontaIni onemocnéni

« lokalni infekce nebo zanét

- porucha revaskularizace

Minisrouby OrthoEasy® se nesmi pouZivat, pokud osetfujici 1ékat klasifikoval pouziti jako nebezpecné, nebo pokud jsou zndmé alergie na slitiny titanu, nerezovou ocel nebo jiné
kovy.

Jednorazové pouziti

Minisrouby OrthoEasy® jsou urceny pro jednorazové pouziti a nesmi se pouzit opakované.

Charakteristiky a specifikace

Cislo polozky | Polozka Typ polozky | Délka Celkova | Vnéjsi Torze Zavadéci Geometrie| Doporuceny
zavitu | délka primér za- | zlomu torze hlavicky prumér vodici-
[mm] [mm] vitu[mm] | [Nem] [Nem] ho otvoru [mm]
1101A2306 | OrthoEasy® Pin
Rosé, 6 mm 58 98
1101A2308 | OrthoEasy® Pin OrthoEasy®
pink, 8 mm Pin 7.8 11,8 kiizovy
pramér slot
1101A2310 | OrthoEasy® Pin 1,7mm 08 138 0,022"
Gold, 10 mm slot 0,022" ’ i
1101A2312 | OrthoEasy® Pin
Silver,12 mm 118 158 1,0az
1,7 230 <20 !
1201A2308 | OrthoEasy® Pal 78 126 max.13
Pink, 8 mm '
1201A2310 | OrthoEasy® Pal ®
CGold. 10 mm OrthoEasy 9,8 14,6 vnitini
’ Pal P
hoEasy® Pal priimér it
1201A2312 | OrthoEas
Silver, 12 )r/nm 1,7mm 118 16,6 M7
1201A2314 | OrthoEasy® Pal
Blue, 14 mm 13,8 186




Cislo polozky | Polozka Typ polozky | Délka Celkova | Vnéjsi Torze Zavadéci Geometrie| Doporuceny
zavitu | délka primérza- | zlomu torze hlavicky prumér vodici-
[mm] [mm] vitu[mm] | [Nem] [Nem] "o otvoru [mm]

1221A1708 OrthoEasy® Pal

Long Pink, 8 mm 7.8 14,7
1221A1710 | OrthoEasy® Pal OrthoEasy®

Long Gold, 10 mm pal . 9,8 16,7 .

arong Neck 17 230 <20 10az

1221A1712 | OrthoEasy® Pal (dlouhy kréek) max. 1,3

Long Silver, 12 mm primer 118 18,7

1,7 mm

1221A1714 | OrthoEasy® Pal itini

Long Blue, 14 mm 138 20,7 vnitini

. zavit

1221A2308 | OrthoEasy® Pal 78 146 M7

Long Pink, 8 mm ’ '

o OrthoEasy®

1221A2310 | OrthoEasy® Pal pal 08 166

Long Gold, 10 mm Long Neck ’ ’

g Ned > <40 17
dlouhy kréek) 23 70 < ,

1221A2312 | OrthoEasy® Pal (dlouhykr s | 186

Long Silver, 12 mm prumer g !

2,3mm

1221A2314 | OrthoEasy® Pal

Long Blue, 14 mm 13,8 206

Dodaci podminky
Nesterilni

Skladovani
Minisrouby OrthoEasy® musi byt skladovany na suchém misté, chranéném pted prachem a pfimym slunecnim zafenim a pii pokojové teploté.

Uzivatelé a pozadavky na uzivatele

Minisrouby OrthoEasy® mohou pouzivat pouze kvalifikovani zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti zubni chirurgie, popt. implantologie, diagnostiky a pfedoperacniho plano-
vani. Vyzaduje se znalost indikaci, hygienickych protokolt, chirurgickych/implantac¢nich postuptl a zdravotnich a bezpe¢nostnich norem. Nezkuseni uzivatelé by méli absolvovat
prisluiné priibézné vzdélavani. V ptipadé pochybnosti vyrobek nepouzivejte. Vzhledem k tomu, Ze pouziti tohoto vyrobku je mimo kontrolu vyrobce, vyrobce za pouziti vyrobku
nenese odpovédnost. PInou odpovédnost nese 1ékaf.

SSCP

Souhrn udajll o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je dostupny v evropské databazi zdravotnickych prostfedkt (EUDAMED; https://ec.europa.eu/tools/eudamed/eudamed) pod
zékladnim UDI-DI (++EFOR100101CZ). Dokud nebude EUDAMED pIné funkéni, 1ze SSCP ziskat od vyrobce.

Zbytkova rizika a vedlejsi ucinky
Mohou se objevit nasledujici zbytkova rizika a nezadouci ucinky (pooperacné):
- infekce a zanét

« podrazdéni mékkych tkani

« poskozeni kofene

« poskozeni kosti

« uvolnéni nebo dislokace

- alergické reakce

« bolest a nepohodli

« dopad na sousedici struktury

- perforace sinu

- ucinky na pohyby zubtl

- nedostatecna osseointegrace

« komplikace pfi odstratiovani

« zlomeni minisroubt OrthoEasy®

- resorpce kosti

« prertistani mékkych tkani

« gingivalni recese

« poskozeni nervit

- plak, zanét désni a dalsi zanéty zplisobené nedostatecnou ustni hygienou
« vdechnuti nebo spolknuti

- nebezpedi poranéni ostrym hrotem

Piiprava
Minisrouby OrthoEasy® je nutné pied pouzitim sterilizovat. Stejné tak je nutné vycistit a sterilizovat nastroje pouzivané p¥i implantaci. K tomu je tfeba vyrobky vyjmout z obalu
a ulozit do nadoby vhodné k sterilizaci.

Sterilizace minisroubti OrthoEasy®

Dodrzujte prosim pokyny vyrobce vaseho steriliza¢niho systému ohledné teploty, doby trvani, tlaku a doby dosuseni.
Pro proces frakcionované parni sterilizace byly validovany nasledujici parametry:

«Teplota: Min. 132 °C (270 °F) 3x pfed-vakuum.

«Standardni cyklus: 15 minut (min. 3 minuty).

-Doba dosuseni: 8 minut.

Vyrobce nepiebira odpovédnost za spravné provedeni sterilizacnich postupti uzivatelem.

Navod k aplikaci

Pouzivejte originalni nastroje

Minisrouby OrthoEasy® Ize pouzivat pouze s origindlnimi nastroji a pfislusenstvim od vyrobce,

protoze jsou optimalné sladéné. Pouziti jinych vyrobkli miize zahrnovat nepfedvidatelna rizika, a proto se nedoporucuje.

OrthoEasy® Pin

Pro spravné umisténi a vyrovnani éeptt OrthoEasy® Pin je potfeba je viozit do osmihranné epele (originalni piislusenstvi) s oznacenim ¢ervenym krouzkem a dvéma cernymi lase-
rovymi znackami. Oznaceni musi byt zarovnano se slotem na ¢epu. Zatlacte hlavu Sroubu dovnitf tak, aby zapadla.

OrthoEasy® Pal

Tyto miniSrouby je nutné pouzivat v paru, aby byla zajisténa ochrana pfed torznim namahanim. Retenéni Srouby abutmentu maji zajistovaci mechanismus pro hlavu Sroubu, jehoz
funkce je zarucena pouze na jedno pouziti. Pokud je cepel zaseknuta, Ize ji uvolnit opatrnym pohybem. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je upeviovaci Sroub bezpecné
ptipevnén k cepeli. Upeviiovaci sroub utdhnéte torzi maximalné 10 Ncm. Pravidelné kontrolujte tésnost a v piipadé potieby dotdhnéte 10 Nem.

OrthoEasy® Pal Long Neck (dlouhy kréek)

Tyto minisrouby Ize pouzit jednotlivé i ve dvojicich. Pfi zavadéni a zajistovani aparatku postupujte podle stejnych pokynti jako u typu OrthoEasy® Pal.

Mista zavadéni

OrthoEasy® Pin

+ Maxila: vestibularné, palatinalné nebo na alveolarnim vybézku

+ Mandibula: pouze vestibularné ve stfedu alveoldrniho vybézku

« Nepouzivejte na pohyblivé sliznici, na lingvalni strané nebo v blizkosti extrakénich ran/zubnich folikult.



OrthoEasy® Pal

Kost musi poskytovat dostate¢nou hloubku zavedeni. Doporucenym mistem zavedeni je T-zéna (sttedni patro za palatdlni fasou).

OrthoEasy® Pal Long Neck (dlouhy kréek)

U verze minisroubti s dlouhym krkem OrthoEasy® Pal Long Neck jsou mozna tato dalsi mista zavedeni: jaimo (jafmova kost, jafmovy oblouk), pfedni a zadni tvrdé patro, mandibu-
larni bukalni vrstva (MBS).

Volba minisroubtl a mist zavedeni se musi fidit radiologickou diagnostikou a je nezbytné zvazovat dostupnost kosti, zatizeni, nervy, cévy a zubni struktury.

Postup zavadéni

Planovani 1écby a vybér mista zavedeni:

Zasunte minisroub v pravém tthlu ke sméru nasledného zatizeni.
Ptiprava:

- Vycistéte, vydezinfikujte a sterilizujte minisrouby a nastroje.

« Podejte lokaIni anestetikum.

Vlozeni minisroubil

(Pin, Pal a Pal Long Neck)

Vlozte minisroub do zavadéciho nastroje a zasroubujte jej do kosti rovnomérnym tlakem (max. kroutici moment 20 Ncm pro priimér 1,7 mm, max. kroutici moment 40 Ncm pro
primeér 2,3 mm). Pro mechanické vkladani nastavte rychlost na 30~50 ot/min. Béhem vkladani mtize byt minisroub chlazen sterilnim fyziologickym roztokem.

Minisroub pIné zavedte, aniz byste stlacili tkan, kterd se nachazi pod hlavou minisroubu. Pokud je primarni stabilita dostatecna, je mozné okamzité zatizeni.

OrthoEasy® Pin

PYipojte vybrané ortodontické zafizeni vlozenim spojovaciho prvku a zafixujte jej svétlem tuhnoucim adhezivem. Pokud se nezavadi zadné zatizeni, hlava kotevniho Sroubu musi
byt piekryta (napf. Svétlem tuhnoucim adhezivem) pro zajisténi lepsiho pohodli a hygieny.

OrthoEasy® Pal a Pal Long Neck

Pti umistovani je tfeba pouzit fizeny zavadéc. Okamzité zatizeni, kdyz je aparatek zafixovan na misté pomoci upevriovacich sroubti OrthoEasy® Pal (max. moment 10 Ncm). Pokud
se nezavadi zadné zafizeni, naSroubovany abutment by se mél pouZit jako kryt, aby bylo zajisténo lep3i pohodli a hygiena.

Doporucuje se pouzit zavadéci voditko, zejména pokud se zavadi typy OrthoEasy® Pal a OrthoEasy® Pal Long Neck.

Obecna opatieni pti zavadéni
Ochrana pacienta: Minisroub, nastroje a pfislusenstvi zajistéte tak, aby je pacient nemohl vdechnout nebo spolknout.
Kontrola vyrobku: Pfed pouZitim zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni. Nepouzivejte poskozené nebo nesterilni vyrobky.

Obecny postup pro vyjmuti

+ Odeberte pfipojend zafizeni.

« Podejte lokaIni anestetikum.

« Minisroub vysroubujte ruéné nebo mechanicky. Postupujte tak, aby byly dodrzeny limitni hodnoty tocivého momentu a rychlosti.

Poznamky

Informovani pacientti
Kazdy pacient musi byt o planovaném vykonu informovan v souladu se zakonnymi pozadavky. Poskytnuti informaci o hygiené a technice provedeni vykonu

je kli€em k tspéchu 1é¢by. Pacienti musi byt informovani o rizicich, jako je poskozeni kotene, poskozeni nervi, krvaceni, bolest nebo pfed¢asna ztrata minisroubu. Nespravna
manipulace muze také zptsobit uvolnéni a ztratu minisroubu. Je nutné dochdzet na pravidelné kontroly. Pokud se u pacienta objevi nezadouci uc¢inky nebo bolest, musi okamzité
vyhledat 1ékate.

MR vysetteni
Skutecnost, Ze se jedna o kovovy vyrobek s potencidlnim rezidualnim magnetismem, miize mit za nasledek vznik artefaktii a mistniho zahtivani pii MR vysetfenich. Radiolog musi
byt informovan o zavedeném zatizeni.

Vyhody vodiciho otvoru

Minisrouby OrthoEasy® maji samotezny zavit, coz znamena, ze vodici otvor obvykle neni nutny. Béhem zavadéni se odstranénim a posunutim tkané v kosti vytvoii Itizko. Vodici
otvor viak mtlize snizit namahani kosti a poopera¢ni nepohodli, zejména v piipadech se silnou kortikdlIni kosti.

Doporuceny primér vodiciho otvoru je uveden v tabulce na stranach 3 a 4. Hloubka vodiciho otvoru zavisi na délce minisroubu. Délky zavitl miniSroubt jsou také uvedeny v tabulce
na stranach 3 a 4.V zavislosti na pozadované hloubce by mél byt pouzit vhodny hloubkovy doraz.

Materialy
Minisrouby OrthoEasy® jsou vyrobeny z materidlu Ti-6Al-4V (Ti t¥ida 5, ASTM F136 DIN EN 1SO 5832-3), schvaleného pro pouziti v zubnim l1ékafstvi.

Likvidace/recyklace
Likvidace musi byt provedena v souladu s regionalnimi nebo narodnimi pfedpisy pro materidly z klinické praxe.

Ohlasovaci povinnost
Zavazné nezadouci ptihody souvisejici s vyrobkem musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému narodnimu ttradu.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace p¥islusenstvi minisroubti OrthoEasy®
Mechanicka dezinfekce, alkalické ¢isténi/dezinfekce, v piipadé potieby s osetfenim ultrazvukem (napt. predoplach, ¢isténi alkalickymi prostedky (pH > 10), p¥i zvysené teploté min.
55 °C, mezioplach a poté tepelna dezinfekce / opétovny oplach). Sterilizaci p¥islusenstvi 1ze provést za stejnych podminek, jaké jsou uvedeny v ¢asti ,Piiprava“

Cislo polozky Prislusenstvi OrthoEasy® Pin OrthoEasy® Pal OrthoEasy® Pal Long Neck
1199-0000 Stojan OrthoEasy® Rack (prazdny) pro cepy OrthoEasy® Pin a nastroje v v Pouze nastroje
1299-1007 Nastavec s ru¢nim pohonem OrthoEasy® pro vsechny bézné kolénkové nasadce v v v
1199-0006 Kratkd osmihrannd cepel OrthoEasy®, 10 mm v

1199-0015 Osmihranna éepel OrthoEasy®, 45 mm v

1199-0007 Osmihranna cepel OrthoEasy®, 5 mm v v v
1199-0008 Osmihranna ¢epel OrthoEasy®, 10 mm v v v
1300-0002-10 | Cepel Accuguide® (pro zavadéci voditka); 10 ks v v v
1199-0002 Rukojet pro Sroubovaky OrthoEasy® v

307-1012 Titanolova pruzina s paméti pro vzpfimeni molaru 0,018 x 0,025 (slot .022“) v

307-1010 Titanolova pruzina s paméti pro vzpfimeni molaru 0,016 x 0,022 (slot .018") v

1299-1004 Abutment OrthoEasy® Pal, plochy profil bez aretace rotace v v
1299-1014 Abutment OrthoEasy® Pal, vysoky profil s rotaénim zdmkem v v
1299-1015 Abutment OrthoEasy® Pal, vysoky profil s rota¢nim zamkem, hacek a drazka 0,022 x 0,028 v v
1299-1016 Abutment OrthoEasy® Pal, vysoky profil bez rota¢niho zamku a drazky o primeéru 1,5 mm v v
1299-1018 Abutment OrthoEasy® Pal, vysoky profil bez rotacniho zamku v v
1299-1019 Abutment OrthoEasy® Pal, vysoky profil bez rotacniho zamku — Easymount v v




Cislo polozky Pislusenstvi OrthoEasy® Pin OrthoEasy® Pal OrthoEasy® Pal Long Neck
1299-1003 Upeviovaci sroub OrthoEasy® Pal v v
1299-1006 Cepel pro upeviiovaci sroub OrthoEasy® Pal v v
1299-0007 Momentovy Sroubovak SmartDrive s omezenim krouticiho momentu pro ¢epel pro upeviiovaci sroub v v

1299-1001 Laboratorni analog OrthoEasy® Pal — pro pfipravu zafizeni v laboratofi v v

1299-1005 Otiskovaci ¢epice OrthoEasy® Pal pro konvenéni snimani otiskt (silikon, alginat) v v

1299-0100 Fixacni dlaha, paralelni drat (primér 1,1 mm) pro aparatky uréené pro mesializaci nebo distalizaci molart v maxile v v

1299-0101 Fixa¢ni dlaha, ortogonalni drat (primeér 1,1 mm) pro aparatky pro mesializaci nebo distalizaci molarti v maxile v v

1299-0102 Fixa¢ni dlaha, drat tvaru T (priimér 1,1 mm) pro aparatky urcené pro mesializaci nebo distalizaci molarti v maxile v v

322-0110 Kanyla SmartJet™, distalné-mezialni posuvnik pro aparatky uréené pro mesializaci nebo distalizaci molart v maxile v v

Skladovani
e

£l Chrante pred slunecnim svétlem
L]

f Uchovavejte v suchu

Oznacovéni a symboly
@ Nepouzivejte opakované

Nesterilni
Dodrzujte pokyny v ptilozenych dokumentech
C. objednavky
Cislo 3arze
Datum vyroby
Vyrobce
Datum exspirace

Mnozstvi

™ |
&onlv Pouze na l1ékafsky predpis

C E 0297 Evropska shoda

il
% Cérovy kéd pro zdravotnictvi (HIBC)
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