FRANGAIS Mode d’emploi

Utilisation prévue : L'utilisation de ce produit est indiquée dans le cadre d’un
traitement orthodontique des malocclusions de Classe II.

Description du produit : Le module Forsus EZ2 constitue un dispositif

en acier inoxydable, a usage unique et non stérile, congu pour étre utilisé en
association avec des brackets, bagues, tubes et arcs orthodontiques dans
le cadre du traitement des malocclusions orthodontiques.

Indications d’utilisation : Ce produit est indiqué dans le cadre d’un traitement
orthodontique des malocclusions de Classe II.

Mise en garde : Ce produit contient du nickel et/ou du chrome. Un faible pourcentage
de la population est allergique au nickel et/ou au chrome. En cas de réaction allergique,
il convient de conseiller au patient de consulter un médecin.

Le Module Forsus EZ2 ne doit étre utilisé quavec des tubes buccaux dont les tubes
maxillaires mesurent entre 3,6 et 4,3 mm de longueur.

Population de patients visée : Patients nécessitant un traitement orthodontique,

a moins que I'état de santé du patient ne limite I'utilisation. La sécurité et les
performances du produit n’ont pas fait I'objet d’une évaluation clinique chez les
femmes enceintes ou allaitantes.

Contre-indications : Aucune connue

Utilisateurs cibles : Professionnels dentaires certifiés, qui ont des connaissances
théoriques et pratiques en matiere d’utilisation de produits dentaires.

Avantages cliniques : Corrigent les malocclusions lorsqu'ils sont utilisés dans
le cadre d’un traitement d’orthodontie.

Précautions d’emploi : Lutilisation de produits recyclés peut également
compromettre I'intégrité du matériau, la force du collage, la sécurité du patient
et la performance globale du produit.

Potentiels effets secondaires : Irritations locales, ou réactions locales ou allergiques
systémiques.

Risques résiduels : Un positionnement incorrect ou une rupture du dispositif
peuvent entrainer son ingestion ou son aspiration, totale ou partiel.

Les risques suivants peuvent survenir : abrasion ou lacération des tissus,
sensibilité dentaire, lésion ou fracture dentaire, douleur ou géne, modification
de I'occlusion ou géne au niveau de I'articulation temporo-mandibulaire.

Manipulation avant ou apres utilisation : Ce produit est destiné a un usage unique.
Eliminer adéquatement le produit usagé ou contaminé afin d’éviter les risques
pour la santé dus a une mauvaise manipulation.

FDS et mise au rebut : Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) ou la fiche
d’information de sécurité (FIS) de Solventum disponible sur www.Solventum.com
ou contacter la filiale locale pour obtenir des informations concernant la
composition et la mise au rebut.

Eliminer le contenu ou le contenant conformément aux réglementations
applicables.

Accorder une attention particuliere a I'élimination des déchets contaminés et
tranchants afin d’éviter les risques pour la santé en raison d’une manipulation
incorrecte.

Informations a I'attention de I'utilisateur : Signaler a Solventum et a I'autorité
compétente locale (UE) ou a I'autorité de réglementation locale tout incident
grave survenu en lien avec le dispositif.

Glossaire des symboles : Pour le glossaire des symboles, consulter le site
elFU.Solventum.com

Installation du module Forsus EZ2

En tenant la partie mésiale du Module Forsus™ EZ2, dispositif résistant a la
fatigue avec une paire de pinces utilitaires de Weingart (Figure 1), introduire
le Module Forsus EZ2 dans le tube maxillaire depuis I'extrémité mésiale vers
I'extrémité distale jusqu’a la perception d’un déclic (Figure 2). (Remarque :
configurations droite et gauche repérées respectivement par « R » ou « L » sur le
capuchon distal du ressort).

Serrer le fil d’arc pour immobiliser I'arc dentaire inférieur. (Figure 3) Le cas
échéant, pour améliorer I'ancrage de I'arc inférieur, utiliser la seconde fixation
molaire. (Figure 4) (Remarque : Utiliser du fil d’acier inoxydable rectangulaire normal
sur les deux arcs pour consolider la fixation du positionnement des dents).

Pour éviter la rupture de la ligature élastique et fixer le support cuspidien a I'arc,
utiliser une attache en acier inoxydable. (Figure 5)

Pose de la tige-poussoir

Mesurer I'écart entre I'extrémité distale du tube molaire supérieur et un point
distal du support cuspidien (ou de la butée choisie) en position d’occlusion
centrale. Utiliser la réglette de mesure0 (REF. 807-014) comme illustré dans
la photo (Figure 6) et relever la taille de la tige-poussoir appropriée (dans cet
exemple, noter 32 mm).

Sélectionner une tige-poussoir parmi les tailles disponibles pour comprimer
completement le ressort sans immédiatement repositionner la machoire
inférieure. (Figure 7) (Remarque : configuration droite et gauche).

Placer la boucle de la tige-poussoir entre la cuspide et la premiére bicuspide,
demander au patient d’ouvrir la bouche, comprimer le ressort et introduire la
tige-poussoir. (Figure 8). (Remarque : Attacher la boucle sur le fil d’arc depuis I'aspect
occlusal). Si la tige-poussoir fait saillie au-dela du module du ressort en occlusion
centrale, elle est trop longue. (Figure 9) (Remarque : La longueur de I'ensemble du
ressort apreés installation doit étre de 20 a 22 mm).

Pincer I'extrémité mésiale de la tige-poussoir en fermant la boucle autour du fil
d’arc. (Figure 10)

Réactivation

Pincer les bagues a anneau ouvert sur la tige-poussoir distale du butoir en
comprimant le ressort de fagon appropriée (généralement 2 ou 3 mm a la fois
pour atteindre une correction et une progression). (Figure 11)

Retrait du module Forsus EZ2

Le patient ayant la bouche grande ouverte, comprimer d’abord le ressort et
retirer I'ensemble du ressort de la tige-poussoir. Puis, en maintenant la partie
distale du Module Forsus EZ2 avec une paire de pinces utilitaires de Weingart,
tirer le Module Forsus EZ2 en direction occluso-mésiale pour le retirer du tube
maxillaire. (Figure 12)

Retrait de la tige-poussoir

Saisir I'extrémité distale de la tige-poussoir avec les doigts. En maintenant la
boucle mésiale en place avec la pince de Weingart, incliner la tige-poussoir pour
ouvrir la boucle mésiale. (Figures 13 et 14)

DEUTSCH Gebrauchsanleitung

Zweckbestimmung: Dieses Produkt ist fiir kieferorthopadische Behandlungen von
Zahnfehlstellungen der Klasse Il bestimmt.

Produktbeschreibung: Das Forsus EZ2 Modul ist ein unsteriles Edelstahlprodukt
zum einmaligen Gebrauch zur Verwendung mit kieferorthopadischen Brackets,
Béndern, Rohrchen und Bogendrahtprodukten fiir die Behandlung von
kieferorthopadischen Zahnfehistellungen.

Indikationen fiir die Anwendung: Dieses Produkt ist fiir kieferorthop@dische
Behandlungen von Zahnfehlstellungen der Klasse Il indiziert.

Warnung: Dieses Produkt enthalt Nickel und/oder Chrom. Es ist bekannt, dass ein kleiner
Prozentsatz der Bevdlkerung allergisch auf Nickel und/oder Chrom reagiert. Falls eine
allergische Reaktion auftritt, sollte der Patient zu einem Arzt geschickt werden.

Das Forsus EZ2-Modul darf nur mit Bukkalrghrchen verwendet werden, die okklusale
Headgear-Rdhren mit einer Lange von 3,6 - 4,3 mm aufweisen.

Vorgesehene Patientengruppe: Patienten, die eine kieferorthopédische Behandlung
bendtigen, es sei denn, der Zustand des Patienten schrénkt die Anwendung ein.
Sicherheit und Leistung des Produkts wurden fiir schwangere oder stillende
Frauen nicht klinisch nachgewiesen.

Kontraindikationen: Keine bekannt

Vorgesehene Anwender: Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, das iiber
theoretische und praktische Kenntnisse in der Anwendung von Dentalprodukten
verfiigt.

Klinischer Nutzen: Korrektur von Zahnfehlstellungen, wenn das Produkt
in Verbindung mit einem kieferorthopadischen Behandlungssystem
verwendet wird.

Vorsichtsmafinahme: Die Verwendung von gebrauchten Produkten kann auch die
materielle Integritat, Klebkraft, Patientensicherheit und Gesamtleistung des
Produkts beeintrdchtigen.

Migliche Nebenwirkungen: Lokale Reizungen bzw. lokale oder systemische
allergische Reaktionen.

Restrisiken: Die falsche Platzierung oder ein Bruch kann zu Verschlucken oder
Aspirieren des Produkts oder Teilen des Produkts fiihren.

Es kénnen die folgenden Risiken auftreten: Gewebeabschiirfung oder -verletzung,
empfindliche Zahne, Zahnschéden oder -fraktur, Schmerzen oder Beschwerden,
okklusale Verdnderungen oder Beschwerden im Kiefergelenk.

Handhabung vor und/oder nach dem Gebrauch: Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Entsorgen Sie gebrauchte oder verunreinigte Produkte
ordnungsgemaB, um Gesundheitsrisiken durch unsachgeméBe Handhabung zu
vermeiden.

SDB und Entsorgung: Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB)/
Sicherheitsinformationsblatt (SIS) von Solventum, welches Sie unter
www.Solventum.com abrufen kdnnen, oder wenden Sie sich an lhre
Niederlassung vor Ort, um mehr iiber die Entsorgung und {iber Inhaltsstoffe
zu erfahren.

Entsorgen Sie den Inhalt oder den Behlter in Ubereinstimmung mit den
geltenden Vorschriften.

Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung von kontaminierten Abfallen,
Abféllen mit scharfen Gegensténden, um Gesundheitsrisiken durch
unsachgeméaBe Handhabung zu vermeiden.

Kundeninformationen: Schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem
Produkt sind unverziiglich an Solventum und die zustandige Behérde (EU) oder
die drtliche Aufsichtsbehdrde zu melden.

Symbol-Glossar: Das Glossar der Symbole finden Sie unter elFU.Solventum.com.

Forsus EZ2-Modul Installation

Der mesiale Teil des Forsus™ EZ2-Moduls wird mit einer Weingartzange

(Abb. 1) festgehalten und das Forsus EZ2-Modul in das Headgear-Réhrchen von
mesial nach distal eingefiihrt, bis es einrastet (Abb. 2). (Hinweis: Die linke und
rechte Konfiguration sind mit einem “R” bzw. ein “L” auf der distalen Kappe der Feder
gekennzeichnet).

Den Bogendraht zusammendriicken, um die Zahnstellung des Unterkiefers
abzusichern. (Abbildung 3) Zur verstérkten Verankerung am Unterkiefer ein
Attachtment am zweiten Molaren verwenden. (Abbildung 4) (Hinweis: Zur weiteren
Sicherung der Zahnstellung sollten an beiden Bdgen rechteckige Edelstahldrahte in
NormalgrdBe verwendet werden).

Um einen Bruch von elastischen Ligaturen zu verhindern und das Cuspid-Bracket
am Bogendraht zu sichern, Drahtligaturen verwenden. (Abbildung 5)

Installation des Druckstabs

Vom distalen Ende des Rohrchens der oberen Backenzéhne bis zu einem Punkt
distal des CUspid-Brackets (oder einem gewdhlten Stoppunkt) messen, wahrend
sich der Kiefer in zentrischer Okklusion befindet. Verwenden Sie die Messlehre
(REF 807-014), wie im Bild gezeigt (Abb. 6), und notieren Sie die geeignete GroBe
des Druckstabs (in diesem Beispiel 32 mm).

Wahlen Sie einen Druckstab aus den vorhandenen GroBen, um die Feder
vollstandig zusammenzudriicken ohne den Unterkiefer sofort zuriickzusetzen.
(Abbildung 7) (Hinweis: rechte und linke Konfiguration).

Den Druckstab zwischen dem Eckzahn und dem ersten Pramolaren platzieren,
den Patienten anweisen, den Mund zu 6ffnen, die Feder zusammendriicken

und den Druckstab einfiihren. (Abbildung 8) (Hinweis: Loop von okklusal iiber dem
Bogendraht befestigen). Wenn der Druckstab bei zentraler Okklusion distal aus der
Feder austritt, ist der Druckstab zu lang. (Abbildung 9) (Hinweis: Die Lange der
Feder sollte nach der Installation 20-22 mm betragen).

Das mesiale Ende des Druckstabes befestigen, indem der Loop um den
Bogendraht geschlossen wird. (Abbildung 10)

Erneute Aktivierung

Die Klemmhiilsen-Buchsen distal der Stoppvorrichtung auf dem Druckstab
befestigen, indem die Feder nach Bedarf zusammengedriickt wird (iiblicherweise
jeweils 2 -3 mm, bis eine Korrektur der Mittellinie und ein Vorschieben erreicht
wird). (Abbildung 11)

Entfernung des EZ2-Moduls

Zundchst die Feder bei weit ge6ffnetem Mund zusammendriicken und die Feder
vom Druckstab entfernen. Danach den distalen Teil des Forsus EZ2-Moduls mit
einer Weingartzange festhalten und das Forsus EZ2-Modul in okklusaler/mesialer
Richtung aus dem Headgear-Réhrchen entfernen. (Abbildung 12)

Entfernung des Druckstabs

Das distale Ende des Druckstabs mit den Fingern greifen. Wéhrend der mesiale
Loop mit der Weingartzange fixiert wird, den Druckstab biegen, um den Loop zu
6ffnen. (Abbildung 13 und 14)

ITALIANO Istruzioni per I'uso

Uso previsto: Questo prodotto & indicato per 'uso nel trattamento ortodontico delle
malocclusioni di Classe II.

Descrizione del prodotto: Il modulo Forsus EZ2 & un dispositivo monouso in acciaio
inossidabile non sterile, progettato per essere utilizzato in combinazione con
attacchi ortodontici, bande, tubi e archi per il trattamento delle malocclusioni
ortodontiche.

Indicazioni per I'uso: Questo prodotto & indicato per I'uso nel trattamento
ortodontico delle malocclusioni di Classe II.

Attenzione: Questo prodotto contiene nichel e/o cromo. E noto che una piccola percentuale
della popolazione & allergica al nichel e/o al cromo. Se si verifica una reazione allergica,
suggerire al paziente di consultare un medico.

Utilizzare il modulo Forsus EZ2 solo con tubi buccali dotati di tubi TEO occlusali della
lunghezza di 3,6-4,3 mm.

Popolazione dei pazienti di destinazione: Pazienti che necessitano di trattamenti
odontoiatrici, a meno che le condizioni del paziente non limitino Iutilizzo.

La sicurezza e le prestazioni del prodotto non sono state valutate clinicamente
nelle donne in gravidanza o in allattamento.

Controindicazioni: Nessuna nota

Utenti previsti: Professionisti odontoiatrici formati con conoscenze teoriche
e pratiche sull’'uso dei prodotti odontoiatrici.

trattamento ortodontico.

Precauzione: Luso di un prodotto riciclato potrebbe anche compromettere
I'integrita del materiale, la forza di adesione, la sicurezza del paziente e le
prestazioni complessive del prodotto.

Potenziali effetti collaterali: Irritazioni locali oppure reazioni allergiche locali
0 sistemiche.

Rischi residui: Un posizionamento inadeguato o la rottura possono causare
I'ingestione o I'aspirazione del prodotto o di parti di esso.

Possono verificarsi i seguenti rischi: abrasione o lacerazione dei tessuti,
sensibilita dentale, danni o fratture dentali, dolore o fastidio, alterazioni occlusali
o fastidio all’articolazione temporo-mandibolare.

Gestione prima e/o dopo I'uso: Questo prodotto & esclusivamente monouso. Smaltire
correttamente il prodotto usato o contaminato per evitare rischi per la salute
derivanti da un uso improprio.

SDS e smaltimento: Consultare le schede di sicurezza (SDS) e di informazioni
sulla sicurezza (SIS) Solventum disponibili all’indirizzo www.Solventum.com
o contattare la filiale di zona per informazioni sullo smaltimento e gli ingredienti.

Smaltire il contenuto o il contenitore in conformita alle normative vigenti.

Prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati e dei rifiuti
contenenti oggetti taglienti per evitare rischi per la salute dovuti a una gestione
impropria.

Informazioni per i clienti: Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo
a Solventum e all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Glossario dei simboli: Per il glossario dei simboli, vedere elFU.Solventum.com

Installazione del Modulo EZ2

Reggendo la porzione distale del modulo Forsus™ EZ2 con una pinza di Weingart
(Figura 1), inserire il Modulo Forsus EZ2 nel tubo della TEO dal lato mesiale a
quello distale fino a quando scatta in posizione (Figura 2). (Nota: Le configurazioni
destra e sinistra sono denotate con “R” (Right, destra) o “L” (Left, sinistra) sul cappuccio
distale della molla).

Stringere il filo sull'arcata inferiore per mantenere il posizionamento dei denti.
(Figura 3) Per un maggiore ancoraggio sull’arcata inferiore, servirsi dellattacco sul
secondo molare se appropriato. (Figura 4) (Nota: Ufilizzare filo in acciaio rettangolare a
pieno spessore su entrambe le arcate per garantire il posizionamento dei denti).

Per evitare la rottura della legatura elastica e fissare I'attacco del canino al filo,
usare una legatura in acciaio. (Figura 5)

Installazione del pistone

Con la arcate in occlusione centrica, misurare la distanza dall’estremita distale
del tubo molare superiore a un punto distale all’attacco del canino (o allo stop
scelto). Utilizzare la Guida alla misurazione (RIF 807-014) come mostrato
nell'immagine (Figura 6) e verificare la misura appropriata del pistone (in questo
esempio, notare 32 mm).

Tra le dimensioni disponibili, scegliere un pistone che consenta di comprimere
completamente la molla senza riposizionare immediatamente la mandibola.
(Figura 7) (Nota: configurazione destra e sinistra).

Posizionare I'ansadel pistone tra canino e primo premolare, far aprire la bocca al
paziente, comprimere la molla e inserire il pistone. (Figura 8) (Nota: Fissare I'ansa
sul filo dal lato occlusale). Se il pistone fuoriesce distalmente dal modulo a molla
in occlusione centrica, significa che & troppo lungo. (Figura 9) (Nota: La lunghezza
del modulo molla dopo I'installazione dovrebbe essere di 20-22 mm).

Fissare I'estremita mesiale del pistone chiudendo il'ansa intorno al filo.
(Figura 10)

Riattivazione

Comprimere la molla quanto necessario (di solito 2 0 3 mm alla volta per
ottenere la correzione della linea mediana e I'avanzamento) per fissare gli
spaziatori sul pistone in posizione distale rispetto allo stop. (Figura 11)

Rimozione del modulo Forsus EZ2

Per prima cosa, con il paziente a bocca completamente aperta, comprimere la
molla e rimuoverla dal pistone. Quindi, reggendone la porzione distale con una
pinza di Weingart, tirare il Modulo Forsus EZ2 in direzione occlusale/mesiale per
rimuoverlo dal tubo della TEO. (Figura 12)

Rimozione del pistone

Afferrare I'estremita distale del pistone con le dita. Mantenendo I'ansa mesiale
in sede con la pinza di Weingart, piegare il pistone per aprirne I'ansa mesiale.
(Figura 13, e 14)

ESPAROL Modo de uso

Uso previsto: Este producto estd destinado al tratamiento de ortodoncia para las
maloclusiones de clase Il.

Descripcidn del producto: El mddulo Forsus EZ2 es un producto de acero
inoxidable de un solo uso y no estéril, disefiado para emplearse junto con
aparatos de ortodoncia, bandas, tubos y arcos ortoddncicos en el tratamiento de
maloclusiones ortoddncicas.

Indicaciones de uso: Este producto esta indicado para el tratamiento de ortodoncia
para las maloclusiones de clase II.

Advertencia: Este producto contiene niquel y/o cromo. Se sabe que un pequefio porcentaje
de la poblacion es alérgica al niquel y/o al cromo. Si ocurre una reaccion alérgica, dé
instrucciones al paciente para que consulte con su médico.

Forsus EZ2 sélo debe usarse con tubos bucales que tengan el tubo del extraoral hacia
oclusal y que midan 3,6 - 4,3 mm de longitud.

Poblacidn de pacientes prevista: Pacientes que requieran tratamiento ortoddncico,
a menos que su afeccién limite el uso. La seguridad y el desempefio del
producto no han sido evaluados clinicamente en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

Usuarios previstos: Profesionales dentales formados que tengan conocimientos
tedricos y practicos sobre el uso de productos dentales.

Ventajas clinicas: Correccion de las maloclusiones cuando se utiliza como parte
de un sistema de tratamiento de ortodoncia.

Precaucion: El uso de productos reciclados también puede comprometer
la integridad del material, la fuerza de adhesion, la seguridad del paciente y el
desempefio general del producto.

Posibles efectos secundarios: Irritaciones locales o reacciones alérgicas locales o
sistémicas.

Riesgos residuales: Si se rompe o0 se coloca incorrectamente, esto puede provocar
la ingestion o aspiracion del producto o de alguna de sus partes.

Pueden presentarse los siguientes riesgos: abrasién o laceracién de los tejidos,
sensibilidad dental, dafio o fractura dentaria, dolor o molestias, alteraciones
oclusales 0 molestias en la articulacion temporomandibular.

Manipulacidn antes o después del uso: Este producto es para un solo uso. Deseche
adecuadamente los productos usados o contaminados para evitar riesgos para
la salud derivados de una manipulacién incorrecta.

FDS y eliminacién: Consulte la Ficha de Datos de Seguridad (FDS)/Ficha de
Informacion de Seguridad (FIS) de Solventum, disponible en
www.Solventum.com, o péngase en contacto con su filial local para obtener
informacion sobre la eliminacién y los ingredientes.

Deseche el contenido o el recipiente de acuerdo con las normativas vigentes.

Preste especial atencion a la eliminacién de residuos contaminados y
punzocortantes para evitar riesgos para la salud debido a una manipulacion
incorrecta.

Informacion para el cliente: Si se produce un incidente grave relacionado con el
dispositivo, comuniquelo a Solventum y a la autoridad local competente (UE)
0 la autoridad reguladora local.

Glosario de simbolos: Para conocer mds sobre el glosario de simbolos, consulte
elFU.Solventum.com

Instalacidn del Forsus EZ2

Sujete la parte mesial del Forsus™ EZ2 con un alicate de Weingart (Figura 1),
inserte el Forsus EZ2 en el tubo del extraoral desde el extremo mesial al distal
hasta que encaje a presion en su lugar (Figura 2). (Nota: Configuracion derecha e
izquierda marcadas como “R” 0 “L” en la tapa distal del resorte).

Cinchar el arco de alambre por distal para asegurar la posicién de los dientes
de la arcada inferior. (Figura 3) Para aumentar anclaje en la arcada inferior, use
tubos de cementado directo en segundo molar si se puede. (Figura 4) (Nota: Use
arcos de acero inoxidable rectangular de gran dizmetro en ambas arcadas para asegurar
mejor la posicidn de los dientes).

Para evitar la rotura de la ligadura elastica y para fijar el arco al bracket del
canino, use una ligadura de acero inoxidable. (Figura 5)

Instalacidn de la biela

Mida desde el extremo distal del tubo del molar superior hasta el punto mas
distal del bracket del canino inferior (o respecto al tope elegido) mientras el
paciente esta en oclusion céntrica. Use la regla de medicion (REF. 807-014)
como se muestra en la imagen (Figura 6) y seleccione el tamafio adecuado de la
biela (en este ejemplo, 32 mm).

Seleccione una biela entre los tamafios disponibles para comprimir totalmente
el muelle sin cambiar inmediatamente la postura de la mandibula. (Figura 7)
(Nota: Configuracidn derecha e izquierda).

Cologue el bucle de la biela entre el canino y el primer premolar inferior, pida al
paciente que mantenga la boca abierta, comprima el muelle e inserte la biela.
(Figura 8) (Nota: Gierre el bucle con el arco dentro desde oclusal). Si la biela sobresale
por la parte distal del muelle en oclusién céntrica, es demasiado larga. (Figura 9)
(Nota: La longitud del resorte después de la instalacion debe ser de 20-22 mm).

Cierre el extremo mesial de |a biela alrededor del arco de alambre. (Figura 10)

Reactivacion

Afiada més anillos en la biela comprimiendo el muelle lo necesario.(normalmente
se conseguiran 2 6 3 mm para lograr la correccion de la linea media y avance).
(Figura 11)

Retirada del Forsus EZ2

Primero, con la boca del paciente abierta, comprima el muelle y retire la biela. Después,
sujete la parte distal del Forsus EZ2 con un alicate de Weingart, tire del Forsus EZ2 en
direccion oclusal/mesial para retirarlo del tubo del extraoral. (Figura 12)

Retirada de la biela

Agarre el extremo distal de la biela con sus dedos. Manteniendo sujeto en su
sitio el cierre mesial con un alicate de Weingart, doble la biela para abrir el bucle
mesial. (Figura 13y 14)

NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik: Dit product is bedoeld voor gebruik bij orthodontische
behandelingen van klasse Il malocclusies.

Productbeschrijving: De Forsus EZ2-module is een niet-steriel roestvrijstalen
hulpmiddel voor eenmalig gebruik, ontworpen voor gebruik in combinatie

met orthodontische brackets, banden, buizen en beugelproducten voor de
behandeling van orthodontische malocclusies.

Indicaties voor gebruik: Dit product is geindiceerd voor gebruik bij orthodontische
behandelingen van klasse Il malocclusies.

Waarschuwing: Dit product bevat nikkel en/of chroom. Een klein percentage van de
bevolking is allergisch voor nikkel en/of chroom. Mocht zich een allergische reactie
voordoen, dan dient u de patiént naar een arts te verwijzen.

De Forsus EZ2-module mag uitsluitend gebruikt worden met een buccale ring die occlusale
headgearbuizen heeft van 3,6 - 4,3 mm lengte.

Beoogde patiéntenpopulatie: Alle patiénten die een orthodontische behandeling nodig
hebben, tenzij de toestand van de patiént het gebruik beperkt. De veiligheid en de
prestaties van het product zijn niet klinisch geévalueerd bij zwangere vrouwen en
vrouwen die borstvoeding geven.

Contra-indicaties: Niet bekend

Beoogde gebruikers: Opgeleide tandheelkundige professionals die theoretische en
praktische kennis hebben van het gebruik van tandheelkundige producten.

Klinisch voordeel: Correctie van malocclusies bij gebruik in het kader van een
orthodontische behandeling.

Voorzorgsmaatregel: Gebruik van gerecyclede producten kan tevens de integriteit
van het materiaal, de sterkte van de hechting, de veiligheid van de patiént en de
algehele prestaties van het product negatief beinvioeden.

Mogelijke bijwerkingen: Lokale irritaties of lokale dan wel systemische allergische
reacties.

Restrisico’s: Onjuiste plaatsing of breuk kan leiden tot inslikken of inademen van
het product of delen ervan.

De volgende risico’s kunnen optreden: weefselbeschadiging of -scheuring,
tandgevoeligheid, tandbeschadiging of -breuk, pijn of ongemak, occlusale
veranderingen of ongemak van het tijdelijke mandibulaire gewricht.

Hantering voor en/of na gebruik: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Voer gebruikte of besmette producten op de juiste manier af om
gezondheidsrisico’s als gevolg van onjuiste verwerking te voorkomen.

Veiligheidsinformatiebladen en afvalverwerking: Raadpleeg de
veiligheidsinformatiebladen (VIB) van Solventum, beschikbaar op www.
Solventum.com, of neem contact op met uw plaatselijke dochteronderneming
voor informatie over afvoer en bestanddelen.

Voer de inhoud of verpakking af in overeenstemming met de
toepasselijke voorschriften.

Besteed speciale aandacht aan de afvoer van besmet afval en afval met scherpe
voorwerpen om gezondheidsrisico’s door onjuiste behandeling te voorkomen.

Consumenteninformatie: Meld ernstige voorvallen die in verband met het hulpmiddel
zijn opgetreden aan Solventum en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen: Zie elFU.Solventum.com voor een verklaring van
de symbolen.

Installatie Forsus EZ2-module

Houd het mesiale deel van het Forsus™ vermoeidheidsbestendige EZ2-module
met een Weingart-tang vast (afbeelding 1) en steek de Forsus EZ2-module

van mesiaal naar distaal in de headgearring tot hij op zijn plaats vastklikt
(afbeelding 2). (NB: De rechter- en linkerconfiguratie worden aangeduid met een R of L
op de distale dop van de veer).

Vergrendel de boogdraad om de positie van de onderste tandboog te fixeren.
(Afbeelding 3) Voor een betere verankering op de onderste boog kunt u zo nodig
een tweede aanhechtingspunt gebruiken. (Afbeelding 4) (NB: Gebruik over de hele
lengte roestvrij staaldraad voor beide bogen om de tandpositie verder te fixeren).

Om te voorkomen dat het elastiek breekt en om de cuspidale bracket aan
de boogdraad te bevestigen, gebruikt u roestvrijstalen bevestigingsdraad.
(Afbeelding 5)

Installatie van de duwstaaf

Meet de afstand van het distale uiteinde van de vergrendeling op de bovenste
kies tot een punt distaal van de cuspidale bracket (of de geselecteerde pal) in
centrale occlusie. Gebruik de bijgeleverde liniaal (REF 807-014) zoals afgebeeld
(afbeelding 6) en noteer de geschikte maat voor de duwstaaf (in dit voorbeeld
noteert u 32 mm).

Kies een duwstaaf uit de beschikbare maten om de veer helemaal samen te
drukken zonder onmiddellijk druk uit te oefenen op de onderkaak. (Afbeelding 7)
(NB: Rechter- en linkerconfiguratie).

Plaats de haak van de duwstaaf tussen de hoektand en de eerste premolair;
vraag de patiént zijn mond te openen, duw de veer samen en steek de duwstaaf
ertussen. (Afbeelding 8) (NB: Bevestig de lus over de boogdraad vanuit occlusaal).

Als de duwstaaf distaal van de veermodule uitsteekt bij centrale occlusie, is hij te
lang. (Afbeelding 9) (NB: De veerlengte dient na installatie 20-22 mm te zijn).

Buig het mesiale uiteinde van de duwstaaf door de lus rond de boogdraad te
sluiten. (Afbeelding 10)

Reactivering

Klem de gespleten ringbus distaal van de pal over de duwstaaf door de veer
zoveel als nodig samen te drukken (gewoonlijk telkens 2 tot 3 mm om te
corrigeren en vooruit te schuiven langs de middellijn). (Afbeelding 11)

Verwijdering Forsus EZ2-module

Druk de veer eerst met de mond van de patiént wijd open samen en verwijder
de veer van de duwstaaf. Houd vervolgens het distale deel van de Forsus EZ2-
module vast met een Weingart-tang, trek de Forsus EZ2-module in occlusale/
mesiale richting om hem van de headgearring te verwijderen. (Afbeelding 12)

Verwijdering van de duwstaaf

Pak het distale uiteinde van de duwstaaf met uw vingers vast. Houd de mesiale
lus op zijn plaats met uw Weingart-tang en buig de duwstaaf om de mesiale lus
te openen. (Afbeelding 13 en 14)

SVENSKA Bruksanvisning

Avsedd anvéndning: Denna produkt dr avsedd for tandreglering vid bettavvikelser
i klass II.

Produktbeskrivning: Forsus EZ2 modul &r en produkt i rostfritt stal, utformad for
anvéndning tillsammans med ortodontiska fésten, band, ror och tradprodukter
for behandling av bettavvikelser.

Anvéndningsomrade: Denna produkt ar avsedd for tandreglering vid behandling av
bettavvikelser i klass II.

Varning: Denna produkt innehaller nickel och/eller krom. En liten andel av befolkningen ar
allergisk mot nickel och/eller krom. Instruera patienten att kontakta lakare om en allergisk
reaktion uppstér.

Forsus EZ2 Module @r endast avsedd att anvéindas med buckala rdr som har ocklusala
EOD-rir och &r 3,6 - 4,3 mm lnga.

Avsedd patientpopulation: Patienter i behov av tandbehandling savida inte patientens
tillstdnd begrdnsar anvéndningen. Produktens sakerhet och prestanda har inte
utvérderats kliniskt hos gravida eller ammande kvinnor.

Kontraindikationer: Inga kdnda

Avsedda anvindare: Utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk
kunskap om anvandning av tandvardsprodukter.

Klinisk fdrdel: Korrigerar bettfel ndr de anvdnds som en del av ett
tandregleringssystem.

Firsiktighetsatgérd: Ateranvandning av produkten kan dven dventyra materialets
integritet, vidhaftningsformagan, patientsékerheten och produktens totala
prestanda.

Potentiella biverkningar: Lokala irritationer eller lokala eller systemiska allergiska
reaktioner.

Kvarstaende risker: Felaktig placering eller om produkten gar sonder kan det leda
till att fastet svéljs eller inhaleras.

Féljande risker kan uppsta: vavnadsabrasion eller laceration, tandkanslighet,
tandskada eller fraktur, smérta eller obehag, ocklusala fordndringar eller
kékledsbesvar.

Hantering fdre ochy/eller efter anvéndning: Denna produkt ar endast avsedd for
engangsbruk. Kassera anvand eller kontaminerad produkt pa rétt sétt for att
undvika hélsorisker vid felaktig hantering.
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Sikerhetsdatablad och kassering: Se Solventums sékerhetsdatablad (SDS)/
sakerhetsinformationsblad (SIS), tillgéngligt pa www.Solventum.com,
eller kontakta ditt lokala bolag for information om kassering och bestandsdelar.

Innehall och forpackning ska kasseras enligt tillimpliga bestammelser.

Var sarskilt uppmérksam pa kassering av fororenat avfall och avfall med vassa
foremal for att undvika hélsorisker pa grund av felaktig hantering.

Kundinformation: Rapportera eventuella allvarliga incidenter som intréffat
i samband med enheten till Solventum och den lokala behdriga myndigheten
(EU) eller lokala tillsynsmyndigheten.

Ordlista for symboler: For ordlistan med symboler, se elFU.Solventum.com

Installation av Forsus EZ2 Module

Hall den mesiala delen av Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2 Module med
en Weingart Utility-tang (figur 1), for in Forsus EZ2 Module i EOD-roret mesialt
till distalt tills den klickar fast i lage (figur 2). (Obs: Hdger och vénster anges av
“R” (hiiger) eller “L” (vanster) pa fjaderns distala skydd).

Bocka béagen distalt om roret for att sdkra tandernas lage i underkaken. (Figur

3) For ytterligare forankring i underkaken,anvand ror pa 2:a molaren om s& ar
nodvandigt. (Figur 4) (Obs: Anvind rektanguldr trad av rostfritt stal av full storlek i bada
kikarna for att ytterligare sdkra tandpositionen).

For att undvika ligarturbrott anvand ej elastiska ligaturer utan ligaturer i metall.
Sékra cuspidbrackets genom ligera denna med stélligatur. (Figur 5)

Installation av pistong

Mt fran den distala anden av roret pa dverkaksmolaren till en punkt distalt om
cuspidbracket (eller det valda stoppet) i centrisk ocklusion. Anvand méattguide
(REF 807-014) enligt bilden (Figur 6) och notera lamplig pistongstorlek (i detta
exempel ska 32 mm noteras).

Valj en pistong bland tillgangliga storlekar for att till fullo trycka ihop fiadern
utan att omedelbart fora tillbaka underkaken. (Figur 7) (Obs: Hager och vénster
konfiguration).

Placera pistongens loop mellan cuspid och forsta bicuspid, 1at patienten 6ppna
munnen, tryck ihop fiadern och for in pistongen. (Figur 8) (Obs: Fést loopen dver
bagen fran ocklusal dnde). Pistongen &r for Iang om den sticker ut distalt om
fjadermodulen i centrisk ocklusion. (Figur 9) (Obs: Fjaderns langd efter installation
ska vara 20 till 22 mm).

Kldm ihop pistongens mesiala ande genom att tillsluta loopen runt
bagen. (Figur 10)

Re-aktivering

Kldm ihop krymprdren pé pistongen distalt om stoppet genom att trycka ihop
fjadern efter behov (vanligen 2 eller 3 mm i taget for att uppna midlinjekorrigering
och forflyttning). (Figur 11)

Avldgsnande av Forsus EZ2 Module

Tryck forst, medan patientens mun &r vidoppen, ihop fjadern och avldgsna
fjaderenheten fran patientens mun. Hall dérefter den distala delen av Forsus EZ2
Modulen med en Weingart Utility-tang och dra Forsus EZ2 Module i ocklusal/
mesial riktning for att aviagsna den ur tandstaliningsroret. (Figur 12)

Avldgsnande av pistong

Fatta tag i pistongens distala &nde med fingrarna. Hall den mesiala loopen pa
plats med din Weingart-tang och bdj push rod sa att den mesiala loopen dppnas.
(Figurerna 13 och 14)

DANSK Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse: Dette produkt er beregnet til brug ved ortodontisk behandling
af klasse Il-malokklusioner.

Produktbeskrivelse: Forsus EZ2-modulet er en engangsanordning af rustfrit stal,
ikke steril, designet til brug i kombination med ortodontiske bgjlebeslag, band,
rar og bueledningsprodukter til behandling af ortodontiske malokklusioner.

Indikationer for brug: Dette produkt er beregnet til brug ved ortodontisk behandling
af klasse Il-malokklusioner.

Advarsel: Dette produkt indeholder nikkel og/eller krom. En lille procentdel af befolkningen
er allergisk over for nikkel og/eller krom. Hvis en allergisk reaktion opstér, bar patienten
sgge lzge.

Forsus EZ2 modulet ma kun bruges til molarrer med en Izngde pa 3,6 - 4,3 mm.
Tilsigtet patientpopulation: Patienter, der kraever ortodontisk behandling, medmindre

brugen begranses af patientens tilstand. Produktets sikkerhed og virkning er ikke
blevet klinisk undersggt hos gravide eller ammende kvinder.

Kontraindikationer: Ingen kendte

Tilsigtede brugere: Uddannede tandlegefaglige personer med teoretisk og praktisk
viden om brugen af dentale produkter.

Klinisk fordel: Korrektion af malokklusioner ved brug som en del af et ortodontisk
behandlingssystem.

Forholdsregel: Brug af genanvendte produkter kan ogsa kompromittere materialets
integritet, bindingsstyrke, patientsikkerhed og produktets samlede ydeevne.

Potentielle bivirkninger: Lokale irritationer eller lokale eller systemiske allergiske
reaktioner.

Resterende risici: Forkert placering eller brud kan fare til, at produktet eller dele
heraf sluges eller indandes.

Felgende risici kan forekomme: vaevsafskrabning eller -lesion, tandfaglsomhed,
tandskade eller -brud, smerter eller ubehag, okklusionsaendringer eller ubehag i
kabeleddet.

Handtering fer og/eller efter brug: Dette produkt er kun til engangsbrug. Bortskaf
brugt eller kontamineret produkt korrekt for at undga sundhedsrisici ved forkert
héandtering.

SDS og bortskaffelse: Se Solventum sikkerhedsdatabladet (SDS)/bladet om
sikkerhedsoplysninger (SIS), der kan findes pa www.Solventum.com eller hos din
lokale forhandler, for oplysninger om bortskaffelse.

Bortskaf indholdet eller beholderen i overensstemmelse med de geeldende regler.

Ver sarlig opmarksom pa bortskaffelse af forurenet affald og affald med skarpe
genstande for at undgé sundhedsrisici som falge af forkert handtering.

Kundeoplysninger: Indberet en alvorlig handelse, der er sket i forbindelse
med enheden, til Solventum og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den
lokale tilsynsmyndighed.

Symbolforklaring: For ordliste over symbol, se elFU.Solventum.com

Isztning af Forsus EZ2 modulet

Hold den mesiale del af Forsus™ EZ2 modul med en Weingart hjlpetang (Figur
1) og indfer EZ2 modulet i headgear reret i mesial til distal retning, indtil det
klikker pa plads (Figur 2). (Bemark: Hegjre- og Venstrekonfiguration er betegnet med
“R” eller” L” pa fjederens distale hatte).

Klem buen fast for at sikre underkabens tandpositionering. (Figur 3) For at opné
gget forankring p& den nederste bue bruges en ekstra molarfastgarelse, hvis det
er passende. (Figur 4) (Bemark: Brug en rektangular rustfri stéltrad af fuld sterrelse pa
begge buer for at sikre tandpositioneringen yderligere).

For at undga brud pa elastikligaturen og for at fastgare cuspishracket’en
forsvarligt pa buen, skal der bruges et rustfrit stalligaturband. (Figur 5)

Isztning af skubbestav

Mal fra den distale ende af den gvre molare slange til et punkt distalt for
cuspisbracket’en (eller til det valgte stop) i central okklusion. Brug malingsguiden
(REF 807-014) som vist pa billedet (Figur 6) og notér den relevante starrelse pa
skubbestaven (i dette eksempel noteres 32 mm).

Udvelg en skubbestav fra de tilgengelige starrelser for at komprimere fjederen
fuldstendigt uden straks at fa kaben til at vaere i en ny stilling. (Figur 7)
(Bemark: Hjre- og Venstrekonfiguration).

Anbring skubbestavslgkken mellem cuspis og ferste bicuspis, bed patienten &bne
munden, komprimér fiederen og indfer skubbestaven. (Figur 8) (Bemark: Fastgar
Iskken over buetraden fra okklusalsiden). Hvis skubbestaven stikker frem distalt for
fiedermodulet i central okklusion, er den for lang. (Figur 9) (Bemark: Lzngden pé
fiedersamlingen efter isztning ber vare 20-22 mm).

Krymp skubbestavens mesiale ende ved at lukke lakken rundt om
buetraden. (Figur 10)

Genaktivering

Krymp splitringbgsningerne pa skubbestaven distalt for stopperen ved at
komprimere fiederen efter behov (s&dvanligvis 2 eller 3 mm ad gangen for at
opna midtlinjekorrektion og fremfaring). (Figur 11)

Fijernelse af Forsus EZ2 modulet

Komprimér farst fiederen, mens patienten har helt &ben mund, og fiern
fiedersamlingen fra skubbestaven. Hold dernast den distale del af Forsus EZ2
modulet med en Weingart hjelpetang og trek Forsus EZ2 modulet i okklusal/
mesial retning for at fierne det fra hovedsatslangen. (Figur 12)

Fijernelse af skubbestaven

Grib fat om den distale ende af skubbestaven med fingrene. Hold den mesiale
lakke pé plads med Weingart hjlpetangen og bgj skubbestaven for at bne den
mesiale lokke. (Figur 13 og 14)

NORSK Bruksanvisning

Tiltenkt bruk: Dette produktet er ment brukt til ortodontisk behandling av
malokklusjoner i klasse II.

Produktbeskrivelse: Forsus EZ2-modul er en ikke-steril enhet i rustfritt stal til
engangsbruk, designet for bruk i forbindelse med ortodontiske braketter, band, rer
og buetradprodukter for behandling av ortodontiske malokklusjoner.

Indikasjoner for bruk: Dette produktet er indikert for bruk til ortodontisk behandling
av malokklusjoner i klasse II.

Advarsel: Dette produktet inneholder nikkel og/eller krom. En liten andel
av befolkningen er kjent for a vare allergisk overfor nikkel og/eller krom.
Hvis det oppstér en allergisk reaksjon, ma pasienten oppseke lege.

Forsus EZ2-modulen krever bruk av et bukkalrer med et okklusalt fjzrstangrar,
og er kompatibel med alle slike bukkale rer som méler 3,6 mm-4,3 mm i lengde.

Tiltenkt pasientpopulasjon: Pasienter som trenger tannbehandling, med mindre
pasientens tilstand begrenser bruken. Sikkerheten og ytelsen til produktet har
ikke blitt klinisk evaluert hos gravide eller ammende kvinner.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente

Tiltenkte brukere: Fagfolk innen odontologi som har teoretisk og praktisk kunnskap
om bruk av tannprodukter.

Kliniske fordeler: Korrigere malokklusjoner nar brukt som del av et kjeveortopedisk
behandlingssystem.

Forholdsregler: Bruk av resirkulerte produkter kan ogsa forringe materialets
egenskaper, som igjen kan fare til redusert festestyrke og pasientsikkerhet samt
generell produktytelse.

Mulige bivirkninger: Lokale irritasjoner, eller lokale eller systemiske
allergiske reaksjoner.

Restrisikoer: Feil plassering eller brudd kan fare til svelging eller aspirasjon
av produktet eller deler av det.

Falgende risikoer kan oppsta: vevsavskrapninger eller -rifter, tannfglsomhet,
tannskade eller -brudd, smerte eller ubehag, okklusale endringer eller ubehag i
kjeveleddet.

Handtering fer og/eller etter bruk: Dette produktet er kun til engangsbruk. Brukte
eller kontaminerte produkter skal kastes pa forsvarlig mate for & unnga
helserisiko fra feil handtering.

Sikkerhetsdatablad og avfallshandtering: Se Solventum sikkerhetsdatabladet
(SDS) / sikkerhetsinformasjonsbladet (SIS), tilgjengelig pa www.Solventum.com
eller kontakt din lokale leverander for informasjon om kassering og innhold.

Innholdet og beholderen skal kasseres i samsvar med gjeldende forskrifter.

Var sarlig oppmerksom pé kassering av kontaminert avfall for & unnga
helserisiko pa grunn av feil handtering.

Kundeinformasjon: Rapporter en alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med apparaturet til Solventum og den lokale kompetente myndigheten (EU) eller
den lokale tilsynsmyndigheten.

Symbolforklaring: Se symbolordlisten pa elFU.Solventum.com

Installasjon av Forsus EZ2-modul

Hold den mesiale delen av Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2-modulen med
en Weingart-verkteytang (figur 1), og sett Forsus EZ2-modulen inn i fjerstangens
ror fra mesial til distal til den klikker pa plass. (Figur 2) (NB: Heyre og venstre
konfigurasjon angitt med «R» eller «L» pa hver modul).

Fest buetraden for & sikre posisjoneringen for tennene i underkjeven. (Figur 3

og 4) For sterkere forankring i underkjeven, bruk andre molarfeste hvis det er
aktuelt. (NB: Bruk rektangular rustfri stéltrad i full sterrelse for begge kjevene for a sikre
tennenes plassering ytterligere).

For & unnga brudd pa den elastiske ligaturen og for & feste kuspidalbraketten til
buetraden, bruk ligaturband i rustfritt stal. (Figur 5)

Installasjon av skyvestang

Maél fra den distale enden av det gvre molarraret til det valgte mandibulere
stoppet mens det er i sentrisk okklusjon. Bruk Measurement Guide (REF 807-
014) som vist pa bildet, og merk deg riktig starrelse pa skyvestangen (i dette
eksemplet, merk 32 mm). (Figur 6)

Velg en skyvestang fra de tilgjengelige starrelsene for & komprimere fieren helt
uten & umiddelbart flytte mandibelen. (Figur 7) (NB: Heyre og venstre konfigurasjon).

Plasser skyvestanglakken pa buetraden (figur 8), be pasienten om & apne
munnen, komprimer fjeren og sett inn skyvestangen. Hvis skyvestangen stikker
ut distalt fra fjeermodulen i sentrisk okklusjon, er den for lang. (Figur 9)

Krymp den mesiale enden av skyvestangen ved a lukke lakken rundt
buetraden. (Figur 10)

Reaktivering

Reaktivering kan bare oppnas pa skyvestangstarrelser som har stopp: 25
mm, 29 mm, 32 mm og 35 mm. For & reaktivere, krymp de delte ringforingene
pa skyvestangen distalt fra stopperen ved @ komprimere fieeren etter behov
(vanligvis 2 eller 3 mm om gangen for & oppna midtlinjekorreksjon og
fremfaring). (Figur 11)

Fierning av Forsus EZ2-modul

Mens pasientens munn er &pen, komprimer fizeren og fjern fjaerenheten fra
skyvestangen. Hold deretter den distale delen av Forsus EZ2-modulen med en
Weingart-verktaytang (figur 12), og trekk Forsus EZ2-modulen i okklusal/mesial
retning for & fjerne den fra fjerstangens rar.

Fjerning av skyvestangen

Grip den distale enden av skyvestangen med fingrene. Hold mesiallgkken pé
plass med Weingart-tangen din (figur 13), og bay skyvestangen for & &pne
mesiallekken. (Figur 14)

SUoMI Kéyttdohjeet

Kéyttdtarkoitus: tdmd tuote on tarkoitettu Il-luokan purentavirheiden
oikomishoitokdyttdon.

Tuotteen kuvaus: Forsus EZ2 -moduuli on kertakayttdinen, ei-steriili
ruostumattomasta teraksesta valmistettu laite, joka on suunniteltu kéytettavéksi
yhdessa ortodonttisen purentavirhehoidon ortodonttisten kiinnikkeiden,
renkaiden, tuubien ja kaarilankojen kanssa.

Kéyttdaiheet: tamd tuote on tarkoitettu Il-luokan purentavirheiden
oikomishoitokdyttdon.

Varoitus: Tmd tuote siséltad nikkelid ja/tai kromia. Pieni osa vdestdstd on allerginen
nikkelille ja/tai kromille. Jos hoidon seurauksena on allerginen reaktio, potilas ohjataan
ldkariin.

Forsus EZ2 Modulea kdytetddn vain sellaisten bukkaalituubien kanssa, joiden okklusaaliset
kasvokaaren putket ovat 3,6 - 4,3 mm pituiset.

Kohdepotilasryhmat: Potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, ellei potilaan tila
rajoita kdyttod. Tuotteen turvallisuutta tai tehoa raskaana olevilla tai imettévilla
naisilla ei ole madritetty kliinisesti.

Vasta-aiheet: ei tunneta

Kohdekéyttdjat: koulutetut hammashoitoalan ammattilaiset, joilla on teoreettista ja
kéytdnndn tietoa hammashoitotuotteiden kdytosta.

Kliininen hydty: purentavirheiden korjaaminen osana ortodonttista
hoitojdrjestelmaa.

Varotoimi: tuotteen kaytto uudelleen voi myds vaarantaa materiaalin eheyden,
sidoslujuuden, potilasturvallisuuden ja tuotteen yleisen suorituskyvyn.

Mahdolliset sivuvaikutukset: Paikallinen &rsytys tai paikalliset tai systeemiset
allergiset reaktiot.

Jadnndsriskit: Virheellinen asettaminen tai rikkoutuminen voi johtaa tuotteen
nielemiseen tai henkeen vetdmiseen.

Seuraavia riskeja voi esiintyd: kudoksen hankaus tai vauriot, hampaiden vihlonta,
hammasvauriot tai -murtumat, kipu tai epdmukavuus, purennan muutokset tai
leukanivelen epamukavuus.

Ksittely ennen kéyttda ja/tai kdytdn jélkeen: Tamd tuote on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Havita kaytetty tai saastunut tuote asianmukaisesti vaaran
késittelyn aiheuttamien terveysriskien valttamiseksi.

Kayttoturvallisuustiedote ja havittaminen: katso havittamistd ja ainesosia
koskevat tiedot Solventumin kayttoturvallisuustiedotteesta (SDS) /
kayttoturvallisuustiedotteesta (SIS), joka on saatavissa osoitteesta
www.Solventum.com tai ota yhteytté paikalliseen tytaryhtioon.

Havitd sisélto tai séilio sovellettavien sddnndsten mukaisesti.

Kiinnita erityista huomiota saastuneiden jétteiden ja terdvien jatteiden
havittamiseen vaaran kasittelyn aiheuttamien terveysriskien valttamiseksi.

Asiakastiedote: ilmoita laitteeseen liittyvéstd vakavasta vaaratilanteesta
Solventumille ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
sdantelyviranomaiselle.

Symbolien selitykset: I6ydat symbolisanaston osoitteesta elFU.Solventum.com

Forsus EZ2 Modulen asennus

Tartu Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2 Modulen mesiaaliseen osaan
Weingart Utility -pihdeilld (kuva 1). Tydnna Forsus EZ2 Module kasvokaaren
putkeen mesiaaliisuunnasta distaalisuuntaan, kunnes se napsahtaa paikalleen
(kuva 2). (HUOMAUTUS: Oikean ja vasemmanpuoleinen asennus on merkitty jousen
distaaliseen suojukseen kirjaimilla R (oikea) ja L (vasen).

Varmista kaarilanka siten, ettd hampaiden asento alakaaressa tulee oikein.
(Kuva 3) Lisaa ankkurointia alakaaressa kayttdmalla tarvittaessa toiseen
molaariin kiinniketta. (Kuva 4) (HUOMAUTUS: Kiyta téysikokoista, kantikasta
teréskaarta molemmissa kaarissa hampaiden asennon varmistamiseksi).

Valté joustavan sidoksen murtuminen ja varmista kulmahampaan braketin
kiinnitys kaarilankaan kayttamalla ruostumattomasta terdksesta valmistettua
sidelankaa. (Kuva 5)

Tydntdaisan asennus

Mittaa vali ylamolaarin bukkalituubin distaalipadstd kulmahampaan braketin
distaalireunaan (tai valitsemaasi paikkaan) keskipurennassa. Kayta mittatikkua
(807-014) kuvan mukaisesti (kuva 6) ja kirjaa ylos tyontdaisan oikea mitta
(tdssa esimerkissa 32 mm).

Valitse sopivankokoinen tydntoaisa, jolla jousi voidaan puristaa kokonaan
ilman alaleuan valitonta asennonmuutosta. (Kuva 7) (HUOMAUTUS: oikean ja
vasemmanpuoleinen asennus).

Aseta tyontéaisan lenkki kulmahampaan ja nelosen valiin. Potilaan on
pidettéva suuta auki. Purista jousta ja tyonna tyontdaisa paikalleen. (Kuva 8)
(HUOMAUTUS: Kiinnité lenkki kaarilangan yli okklusaalisuunnasta). Jos tyontoaisa
tyontaa jousimoduulin distaalipadn esiin keskipurennassa, se on liian pitka.
(Kuva 9) (HUOMAUTUS: Jousikokoonpanon pituuden tulee asennuksen jilkeen olla
20 - 22 mm).

Kiinnita tydntoaisan mesiaalinen paa sulkemalla lenkki kaarilangan ymprille.
(Kuva 10)

Uudelleenaktivointi

Purista tyont6aisan renkaat stopparin distaalipuolelle puristamalla jousta
tarvittavassa madrin (yleensa 2 tai 3 mm kerrallaan, kunnes keskilinjan korjaus
on korjattu ja parannettu). (Kuva 11)

Forsus EZ2 Modulen poisto

Purista ensin jousta potilaan suun ollessa auki ja poista jousikokoonpano
tyontoaisasta. Pida sitten Forsus EZ2 Modulen distaaliosaa Weingart Utility
-pihdeilld ja poista Forsus EZ2 Module kasvokaarenputkesta vetamalla sita
okklusaali-/mesiaalisuuntaan. (Kuva 12)

Tydntdaisan poisto
Tartu sormillasi tyontdaisan distaalipdahan. Pida mesiaalilenkkié paikallaan
Weingart-pihdeilld ja avaa lenkki taivuttamalla tyontéaisaa. (Kuvat 13 ja 14)

PORTUGUES Instrugdes de uso

Utilizagao prevista: Este produto destina-se a ser utilizado em tratamentos
ortoddnticos de maloclusdes de Classe II.

Descrigdo do produto: O Médulo EZ2 é um dispositivo de ago inoxidavel de
utilizag@o unica, ndo-estéril, criado para ser utilizado em conjunto com
braquetes ortodonticos, elasticos, tubos e produtos de arco metalicos para
tratar maloclus@es ortoddnticas.

Indicacdes de utilizacdo: Este produto é indicado para utilizacdo em tratamentos
ortoddnticos de maloclusdes de Classe II.

Adverténcia: Esse produto contém niquel e/ou cromo. Uma pequena porcentagem da
populagéo é alérgica ao niquel e/ou cromo. Caso ocorra reagdo alérgica, oriente o
paciente a consultar o médico.

0 Mddulo EZ2 Forsus deve ser usado apenas com tubos vestibulares que possuem tubos
de ancoragem extrabucal oclusal entre 3,6 - 4,3 mm de comprimento.

Populagdo de pacientes prevista: Pacientes que requeiram tratamento dentdrio,
amenos que a condicdo do paciente limite a utilizagdo. A seguranca e 0
desempenho do produto ndo foram avaliados clinicamente em mulheres
gravidas ou a amamentar.

Contraindicacdes: N&o sdo conhecidas contraindicagoes.

Utilizadores previstos: Profissionais de medicina dentaria qualificados com
conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizacdo de produtos odontolégicos.

Beneficio clinico: Corrigir maloclusdes durante a utilizagdo como parte de
um sistema de tratamento ortodontico.

Precaugdo: A utilizagdo de produtos reciclados também pode comprometer
a integridade do material, a resisténcia da unido, a seguranca do paciente e 0
desempenho geral do produto.

Efeitos colaterais potenciais: Irritacdes locais, ou reacdes alérgicas locais
ou sistémicas.

Riscos residuais: A quebra ou a colocagdo indevida pode levar a degluticdo
ou aspiragao do produto ou de partes dele.

Podem ocorrer os seguintes riscos: abrasdo ou laceragéo dos tecidos,
sensibilidade dentéria, danos ou fractura dentdria, dor ou desconforto, alteragdes
oclusais ou desconforto na articulagdo temporomandibular.

Manuseio antes e/ou apés a utilizagdo: Este produto destina-se apenas a utilizagao
Unica. Elimine adequadamente o produto utilizado ou contaminado para evitar
riscos para a satide do manuseamento inadequado.

FDS e eliminagdo: Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS)/

Ficha de Informacdes de Seguranca (FIS) da Solventum, disponiveis

em www.Solventum.com, ou contacte a filial local, para informacdes sobre
a eliminacdo e os ingredientes dos produtos.

Elimine o contetido ou o recipiente de acordo com todos os regulamentos
aplicaveis.

Preste especial atencao a eliminacéo de residuos contaminados e residuos com
objetos cortantes, para evitar riscos para a satde por manuseamento indevido.

Informagdes para o cliente: Comunique um incidente grave relacionado com
o dispositivo a Solventum e as autoridades locais competentes (UE) ou as
autoridades reguladoras locais.

Glossario de simbolos: Para aceder ao glossdrio de simbolos, consulte
elFU.Solventum.com

Instalagao do Mddulo Forsus EZ2

Segurando a porgao mesial do Médulo EZ2 do dispositivo resistente a fadiga
Forsus™ com um par de pingas Weingart de mdltiplas aplicagdes (Figura 1),
introduza o Mddulo Forsus EZ2 no tubo de ancoragem extrabucal no sentido
mesial para distal até que se encaixe (Figura 2). (Observagdo: As configuragdes
Direita e Esquerda sdo identificadas por “R” ou “L” na cobertura distal da mola).

Aperte 0 arco metalico para assegurar o posicionamento dos dentes do arco
inferior. (Figura 3) Para maior ancoragem no arco inferior, realize a fixagéo no
segundo molar, conforme apropriado. (Figura 4) (Observagao: Utilize fio de ago
inoxidavel retangular inteiro em ambos os arcos para garantir o melhor posicionamento
dos dentes).

Para evitar a quebra da ligadura eléstica e para fixar o braquete da clispide ao
arco metalico, prenda com ligadura de aco inoxidavel. (Figuras 5)

Instalagdo da haste de pressdo

Meca desde a extremidade distal de um tubo molar superior até o braquete da
cuispide (ou no ponto de interrupgao escolhido) durante a oclusdo céntrica. Use o
Guia de Medicao (REF 807-014) como mostrado na figura (Figura 6) e observe o
tamanho apropriado da haste de pressdo (nesse exemplo, observe 32 mm).

Selecione uma haste de pressao dentre os tamanhos disponiveis para comprimir
totalmente a mola sem reposicionar imediatamente a mandibula. (Figura 7)
(Observacao: configuracao Direita e Esquerda).

Coloque a alga da haste de presséo entre a clispide e a primeira bictispide, peca
para o paciente abrir a boca, comprima a mola e introduza a haste de pressao.
(Figura 8) (Observagao: Conecte a alga sobre o fio metalico a partir da oclusal). Se

a haste de pressao se projetar distalmente ao mddulo da mola em oclusao
céntrica, isso significa que € excessivamente longa. (Figura 9) (Observagao: 0
comprimento do conjunto de mola apés a instalacao deve ser de 20-22 mm).

Torca extremidade mesial da haste de pressao fechando a alga ao redor do fio
metélico. (Figura 10)

Reativagdo

Torca as buchas do anel fendido na haste de pressao distalmente ao ponto de
interrupcdo comprimindo a mola conforme necessario (em geral, 2 ou 3 mm de
cada vez para se obter a correcdo e avanco na linha média). (Figura 11)

Remogdo do Mddulo Forsus EZ2

Inicialmente, estando o paciente com a boca bem aberta, comprima a mola e
remova o conjunto de molas da haste de pressao. A seguir, segurando a porgao
distal do Médulo Forsus EZ2 com um par de pingas Weingart de mdltiplas
aplicagdes, puxe 0 Mddulo Forsus EZ2 em direcdo oclusal/mesial para remové-lo
do tubo de ancoragem extrabucal. (Figura 12)

Remogdo da haste de pressao

Segure a extremidade distal da haste de pressao com os dedos. Utilizando a
pinca Weingart para posicionar adequadamente a alga mesial, curve a haste de
pressao para abrir a alga mesial. (Figuras 13 e 14)

EAAHNIKA Odnyiec Xpriong

Mpoopiopevn xprnon: Auto To MPOidv MPOOpPIZETaN yiok Xprion otV
opBodovTikn Bepareio Sucherroupyiov oUykAeiong Kornyopio 1.
Mepiypagn Tou mpoiovTog: To Zuotnuo Forsus EZ2 givau pn
QIOOTEIPWHEVN, MGG XPHONG OUOKEUR oo avogeidwTo Xahupar,
oxedioapévn yiot xpAon Hodi pe 0pBodovTIKG &yKIOTPXK, SaKTUAIOUG,
0WANVIoKOUG Ko TOER, 0TO TIAGCIO TG Bepareiog opBOdOVTIKGOV
duohermoupyi@v oUyKAEIoNG.

Evdeieig xpnong: Auto To mpoidv evOeiKvuTal yio Xpron oTnv
opBodovTikr Bepareio Sucherroupyiov oUykAeiong Kornyopio 1.

Mpoeidomoinon: AuTto To TIPOIOV TiEPIEXEI VIKEAIO /KAl
Xpwpio. Eivai yvwoTo o011 éva HIKPO TT0G00TO Tou TANOUGHOU
eivail aAAepyIkO 610 VIKEAIO fi/Kail TO XpWHIO. Av TIpOKANOEi
olAepyikn avtidpoan, cupBouleliore Tov aioBeviy va
ameubuvlei oe Evav 1aTPo.

To Forsus EZ2 mipémel vat XpnoIHOTIOIEiTAI HOVO PE TIOPEIKOUG
owAnviokoug TTou £Xouv ouyKAEITIKOUG GwAIveC KAAUPPATOG
KePaAng pnkoug 3,6 - 4,3 mm.

Mpoopilopevog mAnBuopog aadeviv: Or aobeveic mou ypeiddovTal
0pBOGOVTIKT) BePOMEint EKTOG TWV TIEPIMTWOEWY KXT TIG OTTOiEG

N KOTAOTOON TOU OBEVOUG TTEPIOPICEN Tr XPrioN TOU TPOIGVTOC. Aev £XEl
TiparypaoroinBei KAIVIKR) a€IoAdynon g TPOG TNV GOPAAEIR Kol TNV
oTT6300n TOU TIPOIOVTOG OF £YKUOUG ) YUVAKEG TTou BnAGouv.
Avtevdeiteig: Kapio yvootn

Mpoopiopevol XprioTeg: EKMAIdEUPEVOI EMOYYEAUOTIEC TOU TOPEX TNG
OJOVTIOTPIKAG, 01 OTT0i0l £XOUV BEWPNTIKI KOI TIPOKTIKT) YVQON OXETIKG pE
N XPAON TWV O3OVTIGTPIKGV TIPOIOVT@V.

KAIviko opehog: AiopOwon SUCAEITOUPYIOV GUYKAEIONG OTOV
XPNOIHOTIOIEITAN WG UEPOG EVOC 0pOOSOVTIKOU BEPAITEUTIKOU GUOTHMATOC.
MpogpUAadn: H xprion avokukAwpEvoU TPoIOVTOG Umopei €miong Vo
EMNPEROEI OPVNTIKG TNV GKEPAIOTNTA TOU UAIKOU, TNV 10XU GUYyKOAANONG,
TNV GOPAKAEI TOU BOBEVOUC KOl T YEVIKF) omdB00n Tou TPoiovVTOC.
MiBaveg avemBUpNTES evEPyeleg: Tomkoi EpEBIOHOI 1} TOTTIKEC

1} OUGTNHIKEG OGAAEPYIKEG BVTIOPAIOEIG.

Kivbuvog umoAeippdrwv: H akordhnAn ToroBétnon 1y To

OTIGOILO WTTOPET VOl TIDOKOAEDET KOTAITOON T avoippOpran Tou TPoIGVTOG
1| pEPQV TOU.

EvdéxeTou vor poKUWOUV o TIOOKAT® KivOUvol: EKBOPEC 1} OUUYEG OTO
1070, Euaiabnaio Soviwv, PAGBN oo dovTiak Ay Bparlion, movog iy evoxAnon,
oMayEg aTn olykAeion 1) SuoPopic: aTNV KPOTOPOYVaOIKr GpBpwan.
Xe1piopog mpIv Kou/f) HETE TN Xprion: AuTo To TIPOioV TPOOPIZETaN YIok
piox xpARon povo. AToppiyTe 0WATA TO XPNOILOTOINUEVO F) HOAUGHEVO
TIPOTOV VIO VOL ITOQUYETE KIVOUVOUC IO TNV UyEior AOyw akoT&AANANG
diayeipiong.

AeAtia Aedopévuv Aopaheiag (SDS) kan amodppiyn: AvoTpeLTe

010 Aghtio Aedopévav Aapaeiog (SDS)/AeAtio MAnpopopiov
Aopaeiog (SIS) Tng Solventum, To omoio €ivan dioBEaipo otn dielBuvon
www.Solventum.com f €MIKOIV@VAOTE PE TNV TOTTIKY) BUYGTPIKN ETAIPEIX,
VI TIANPOQOPIEC OMOPEIYNG KO CUCTOTIKGV.

ATTOPPITITETE TOX TIEPIEKOUEVA ) TOV TIEPIEKTT OUPPWVOX PE TOUG I0YUOVTE
KOVOVIOHOUC.

ATauTeiTaN I810TEPN TIPOCOKT OO0V GPOPA TNV AMOPPIYN HOAUCHEVQV
OmOBAATWV, TIPOKEIPEVOU VO OTTOPEUXBOUV KivaUVOI Itk TNV Uyeiat AOyw
OKATGAANANG Siaxeipiong.

MAnpopopnon meAaTdv: AvopépeTe omolodnmoTe 0oBoPd TEPIOTOTIKO
¢xel oupPei o€ oxéon pe To TPOidv oTn Solventum Ko TNV TOTTIKY) GppOSI
opxn (EE) n omnv Tommikr) puBuIoTIKn opxH).

Mwoodpio cupBoAwv: lMo To YAwoodp! cUpBOAGY, avaTpetTe o
dieuBuvon elFU.Solventum.com

EykardoTaon Tou Zuotnpartog Forsus EZ2

KpaTovTog 10 €yyUG THAWO TOU ZuoThHOTOG EZ2 AVBEKTIKAG 0TV
kOmwon ouokeung Forsus™ pe éva euyapr AaBidag Weingart
(Eikova 1), el0éyeTe To ouoTnpa Forsus EZ2 010 owAfva
KOAUPHOTOG KEQOANG OO £YYUC £WC TTOPEIKA PEXPIC OTOU KAVEI
“kNIK” oTn 6¢on Tou (Eikova 2).

(Enpeiwon: H dedid kal ap1oTepr} MAEUPG ONUEIGVOVTAI PE TO
ypapparta “R” (Aeiq) ) “L” (ApioTepc) OTO TIEPIPEPIKO TWHO
Tou gAaTnpiou).

M&OTE TO CUPHATIVO TOZO VIO VO EEOPONICETE TN BE0N TOZOU TWV
dovTIOV TNG K&Tou yvadBou. (Eikdva 3) MNor augavopevn ayKioTpwon
0T0 K&T® TOLO, XPNOIKOTOINOTE dEUTEPN TOMOBETNON YOuPpiou EGv
xpei&eTau. (Eikova 4) (Enpeiwon: XpnoiporoinoTe mAfjpoug
peyéboug opboywvio cuppa amod avoleidwto YAAuBa Kai
oTa duo ToZa yio va e€aopalioeTe mepAITEPW TN BE0N TWV
dovTiov).

Mo Vot GmOPUYETE OTIROIHO TWV EAXOTIKQV GAUGIDWY, KOl VIO VOX
€CO0PANIETE TNV 0WOTH) TOMOBETNON TOU AYKIGTPOU TOU KUVOSOVTOK
0TO OUPUE, XPNOIUOTIOINOTE CUPHATIVEG TIPOODEDEIC (OTTO QVOEEIBWTO
X6AuBa). (Eikova 5)

Eykardoraon Qothpiou

MeTproTe oo TO TEPIPEPIKO GKPO TOU Gvw YOUPIKOU OWANVIOKOU OE
£VQ ONIEIO TIEPIPEPIKA TOU BYKIOTPOU KUVOSOVTOK (I) OTO EMIAEYOUEVO
OTOTT) VW BPIOKEDTE OE KEVTPIKM OUYKAEION. XPNOILOTIOIROTE TOV
03nyo6 Métpnong (Kwd. 807-014) omwg ameikoviceTan otnv Eikova

6 Ko OnpEIOOTE TO KOAT&AANAO pEYEBOC WOTHPIOU (OE QUTO TO
TIOPAEIYHA, ONUEIOOTE 32 mm).

EmAEETE Eva ©OTAPIO OO Tor SIGBECIUOL PEYEDN IO VOX GUUTTIEOTE
TIANPWC TO EAGTAPIO XWPIC VO EMAVOIPEPETE APETWC TN YVEOO.
(Eikova 7) (Enpeiwon: Aedic kou apioTepr) diGpoppwan).

ZmpegTe TN ONAIG WOTAPIOU PETOEU TOU KUVOSOVTO KO TOU TIPWTOU
Tipoyop@Iou, AéyovTag 0TOV/0TNY 0loBEVH Vo avoigel To OTOHG Tou/
NG, VO CUPTTIEDEI TO EAATAPIO, KAl EI0&YETE TO WOTAPIO. (EIKOVa 8)
(Enpeiwon: NpoodéaTe Tn BNAIKG EMAVW ATTO TO CUPHATIVO
TOZ0 aTO TO GUYKAEITIKO). EGV TO 0OTNPIO €EEXEI TTEQIPEPEIKG QTTO
TO THAMG EACTNPIOU O KEVTPIKI GUYKAEION, ONpaivel OTI EXEl TTOAU
pEYGAO pnKog. (Eikdva 9) (Enupeiwon: To prikog Tou eAaTnpiou
PETA TNV EYKATAOTOGN TPETEl VA givai 20-22 mm).

MidoTe TO €yyUC GKPO TOU WOTNPIOU KAEIVOVTOG TN ONAIK yUpw Qo
TO OUPUATIVO TOZO. (ElkOva 10)
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Emavepyormoinon

MiGoTe TOV KPIKO TWV OOKTUNIWV 0TO WOTAPIO TIEPIPEPIKA TOU OTOTT
OupmECOVTOG TO EAOTAPIO OTTWG XPEIGLETON (OUVABWG 2 1) 3 mm
K&OE Popd yion vox EMTEUXOEI N B10pBWON OTN HECXIC YPOUKM KOl
npow6noTe T0). (Eikovax 11)

Agaipeon Tou XuoTtiiparog Forsus EZ2

MpwTa, Pe TO OTOUA TOU/TNG 0BEVOUC QVOIXTO, CUMTIIEDTE TO
€AXTNPIO KO GPAIPEDTE TN OIGTAEN EAGTNPIOU OO TO WOTAPIO.
MeTE, KPOTOVTOG TO TTEPIPEPIKO TUAWG TOu TuAuoaTog Forsus EZ2 e
¢va Ceuyapl AaBida¢ Weingart, TpaBrgre To Tunua Forsus EZ2 mpog
OUYKAEITIKR/eyyUC KOXTELOUVON VIO VO TO BPAIPECETE OTTO TO CWANVOK
TOU KOAUPHOTOG KEQOANC. (Elkova 12)

Agaipeon QoTrjpiou

MIGoTE TO MEPIPEPIKO KKPO TOU WOTAPIOU HE T SAYXTUAK

00G. Kparwvtag T peoaio BnAid otn 6¢on Tng pe Tn AaBida
Weingart, AuyioTe T0 ©OTAPIO VI VO avOiEETE TNV €yYUC ONAIK.
(Eikoveg 13 kau 14)

POLSKI Instrukcja uzywania

Przeznaczenie: Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
ortodontycznym wad zgryzu klasy Il.

Opis produktu: Modut Forsus EZ2 to urzadzenie jednorazowego uzytku wykonane
z niesterylnej stali nierdzewnej przeznaczone do stosowania w potgczeniu

z zamkami, pier§cieniami, rurkami oraz tukami ortodontycznymi do leczenia
ortodontycznego wad zgryzu.

Wskazania do stosowania: Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w leczeniu
ortodontycznym wad zgryzu klasy Il.

Ostrzezenie: Ten produkt zawiera nikiel i/lub chrom. U niewielkiego odsetka populacji
wystepuje rozpoznana alergia na nikiel i/lub chrom. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej nalezy skierowa¢ pacjenta do lekarza.

Modut Forsus EZ2 Module wymaga zastosowania rurki policzkowe;j z rurka
zgryzowa headgear i jest kompatybilny z wszystkimi rurkami policzkowymi
o diugosci 3,6 mm-4,3 mm.

Docelowa grupa pacjentéw: Pacjenci wymagajacy leczenia ortodontycznego, chyba
Ze stan pacjenta ogranicza mozliwos¢ takiego zastosowania. Nie przeprowadzono
klinicznej oceny bezpieczerstwa i skutecznosci produktu w przypadku kobiet

w ciazy ani karmiacych piersia.

Przeciwwskazania: Nieznane

Docelowi uzytkownicy: Wykwalifikowani lekarze stomatolodzy dysponujacy
teoretyczng i praktyczna wiedza z zakresu stosowania produktéw
stomatologicznych.

Korzys¢ kliniczna: Korekcja wad zgryzu w ramach leczenia ortodontycznego.

Srodek ostroznosci: Stosowanie produktu pochodzacego z recyklingu moze réwniez
zagrazac integralno$ci materiatu, sile mocowania, bezpieczeristwu pacjenta
i 0g6Inej sprawnosci produktu.

Mozliwe zdarzenia niepozadane: Miejscowe podraznienia albo miejscowe lub
og6Inoustrojowe reakcje alergiczne.

Ryzyko resztkowe: Niepoprawne umieszczenie lub zlamanie moze prowadzi¢
do potknigcia lub aspiracji produktu albo jego czesci.

Moga wystapic¢ nastepujace zagrozenia: otarcie lub skaleczenie tkanki,
nadwrazliwo$¢ zgba, uszkodzenie lub ztamanie zeba, bél albo dyskomfort, zmiany
w zakresie zgryzu lub dyskomfort stawu skroniowo-zuchwowego.

Postepowanie przed uzyciem i/lub po uzyciu: Produkt jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Uzyte lub zanieczyszczone produkty nalezy
odpowiednio zutylizowac, aby unikna¢ zagrozenia dla zdrowia w wyniku
niewtasciwego obchodzenia sie z nimi.

Karta charakterystyki i utylizacja: Informacje dotyczace utylizacji i sktadu produktu
znajdujg sie w karcie charakterystyki (ang. Safety Data Sheet, SDS) /
informacjach dotyczacych bezpieczeristwa produktéw (ang. Safety Information
Sheet, SIS) dostepnych na stronie www.Solventum.com lub u lokalnego
przedstawiciela firmy.

Zutylizowac zawarto$¢ lub pojemnik zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na usuwanie odpadéw zanieczyszczonych
i ostrych, aby uniknag zagrozenia dla zdrowia w wyniku niewtasciwego
postepowania.

Informacja dla klienta: Powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtaszaé
firmie Solventum, lokalnemu witasciwemu organowi (UE) lub lokalnemu organowi
regulacyjnemu.

Stownik symboli: Stownik symboli mozna znaleZz¢ na stronie elFU.Solventum.com

Montaz modutu Forsus EZ2 Module

Trzymajac czg$¢ mezjalng modutu EZ2 Module urzadzenia Forsus™ Fatigue
Resistant Device przy uzyciu kleszczy Weingart Utility Pliers (rys. 1), wsunaé
modut Forsus EZ2 Module w rurke headgear od strony mezjalnej do dystalnej
do momentu, az wskoczy na miejsce. (rys. 2) (Uwaga: Konfiguracja prawa i lewa,
oznaczona literami ,R” lub ,L” na kazdym module).

Zacisna¢ tuk ortodontyczny, aby zabezpieczy¢ potozenie zebéw w dolnym tuku.
(rys. 3 i 4) W razie potrzeby dla lepszego zakotwiczenia na dolnym tuku mozna
zastosowaé mocowanie do drugiego zeba trzonowego. (Uwaga: Aby dodatkowo
zabezpieczy¢ potozenie zghdw na obu tukach uzyé petnowymiarowego prostokatnego drutu
ze stali nierdzewne;).

Uzy¢ ligatury ze stali nierdzewnej, aby unikna¢ uszkodzenia ligatury elastycznej i
przymocowaé zamek kfa do tuku ortodontycznego. (rys. 5)

Montaz popychacza

Zmierzy¢ odlegto$¢ miedzy dystalnym koricem rurki gornego zgba trzonowego
do wybranego ogranicznika w okluzji centrycznej. Uzy¢ miarki Measurement
Guide (REF 807-014), jak pokazano na zdjeciu, i odnotowa¢ odpowiedni rozmiar
popychacza (na tym przyktadzie odnotowa¢ 32 mm). (rys. 6)

Sposréd dostepnych rozmiaréw wybraé odpowiedni popychacz, aby w petni
$cisna¢ sprezynke, bez natychmiastowego przestawienia zuchwy. (rys. 7) (Uwaga:
Konfiguracja prawa i lewa).

Umiescic petle popychacza na fuku ortodontycznym (rys. 8), poprosi¢ pacjenta
o otwarcie ust, $cisnaé sprezynke i wsuna¢ popychacz. Jezeli popychacz wystaje
dystalnie z modutu sprezynki w okluzji centrycznej, jest zbyt diugi. (rys. 9)

Zacisna¢ koniec mezjalny popychacza, zamykajac petle wokét tuku
ortodontycznego. (rys. 10)

Reaktywacja

Reaktywacje mozna uzyskac tylko przy popychaczach o wymienionych
dtugosciach z ogranicznikami: 25 mm, 29 mm, 32 mm oraz 35 mm.

Aby reaktywowac, zacisna¢ rozdzielone tuleje pierscieniowe na popychaczu
dystalnie wzgledem ogranicznika, odpowiednio $ciskajac sprezynke (zazwyczaj 2
lub 3 mm naraz, aby uzyskac korekte linii Srodkowej oraz przesunigcie w przdd).
(rys. 11)

Usunigcie modutu Forsus EZ2 Module

Najpierw, przy szeroko otwartych ustach pacjenta, nalezy $cisna¢ sprezynke
i usuna¢ zespdt sprezynki z popychacza. Nastepnie, trzymajac czgs$¢ dystalng
modutu EZ2 Module przy uzyciu kleszczy Weingart Utility Pliers (rys. 12),
wysunaé modut Forsus EZ2 Module w kierunku okluzyjnym/mezjalnym, aby
wysunaé go z rurki headgear.

Usunigcie popychacza

Palcami chwyci¢ dystalny koniec popychacza. Utrzymujac petle mezjalng na
miejscu szczypcami Weingart (rys. 13), zagia¢ popychacz, aby otworzy¢ petle
mezjalna. (rys. 14)

MAGYAR Hasznalati dtmutaté

Rendeltetés: Ez a termék Il. osztélyt malokkliziék fogszabalyozé
kezelésére szolgdl.

Termékleiras: A Forsus EZ2 modul egy egyszer haszndlatos, nem steril,
rozsdamentes acélbol készilt eszkdz, amelyet fogszabalyozd brekettekkel,
gydriikkel, tubusokkal és ivhuzalokkal egyiitt hasznalnak a malokkluziok
fogszabdlyozd kezelésére.

Felhasznalasi javallatok: Ez a termék Il. osztalyu malokkluziok fogszabdlyozo
kezelésére javallott.

Vigyazat! A termék nikkelt és/vagy kromot tartalmaz. A lakossdg kis szdzalékarol
ismert, hogy allergids a nikkelre és/vagy a kromra. Ha allergids reakcid Iép fel,
iranyitsa a beteget orvoshoz.

A Forsus EZ2 modulhoz okkluzlis headgear tubussal ellatott bukkalis tubus hasznilata
sziikséges, és minden olyan 3,6-4,3 mm hosszisagu bukkalis tubussal kompatibilis.

Célzott betegpopulcid: Minden olyan beteg, akinek fogszabélyozd kezelésre
van sziiksége, hacsak a beteg allapota nem korldtozza a hasznélatot.
Varandés vagy szoptaté nék esetében nem végeztek klinikai vizsgalatot

a termék biztonségat és teljesitményét illetGen.

Ellenjavallatok: Nem ismertek

Célfelhaszndlok: Képzett fogdszati szakemberek, akik elméleti és gyakorlati
ismeretekkel rendelkeznek fogaszati termékek hasznalatdval kapcsolatban.

Klinikai eldny: Fogszabdlyoz6 kezelési rendszer részeként hasznalva korrigélja
a malokkliziét.

Ovintézkedések: Az Gjrahasznositott termékek hasznélata szintén veszélyeztetheti
az anyag épségét, a kotés szilardsdgat, a beteg biztonsagat és a termék
altaldnos teljesitményét.

Lehetséges mellékhatésok: Helyi irritacick, illetve helyi vagy szisztémdas
allergias reakcidk.

Fennmaradé kockézatok: A nem megfeleld behelyezés vagy a torés a termék
vagy alkatrészeinek lenyeléséhez vagy aspiraciéjahoz vezethet.

A kovetkezd kockazatok meriilhetnek fel: széveti horzsolds vagy szakadas,
fogérzékenység, fogkdrosodas vagy -torés, fajdalom vagy diszkomfort,
okkluzalis véltozésok vagy a temporomandibuldris iziilet diszkomfortja.

Hasznilat elitti és/vagy azt kiivetd kezelés: Ez a termék egyszer hasznalatos.
A nem megfeleld kezelésbl adddd egészségligyi kockazatok elkeriilése
érdekében gondoskodjon a hasznalt vagy szennyezett termék megfeleld
artalmatlanitasardl.

Biztonsagi adatlap (SDS) és drtalmatlanitas: A Solventum hulladékkezelését
és az Gsszetevikre vonatkozd informdcickat illetden ldsd a

biztonségi adatlapot (SDS) / biztonségi informaciés lapot (SIS)
(elérhetd a www.Solventum.com webhelyen, valamint a teriiletileg
illetékes képviseletnél).

A csomagoldst, illetve a tartalmat a vonatkoz6 szabélyozds betartasaval
artalmatlanitsa.

Forditson kiemelt figyelmet a szennyezett hulladékok és €les hulladékok
artalmatlanitasara, hogy elkeriilje a helytelen kezeléshél eredd
egészségiigyi kockazatokat.

Vésdrldi informacio: Az eszkozzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket
jelentse a Solventum és a helyi illetékes hatdség (EU), illetve a helyi
engedélyezd hat6sag felé.

Szimbélumok magyardzata: A szimbélumgydjteményt 1asd itt: elFU.Solventum.com.

Forsus EZ2 modul telepitése

A Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2 moduljanak mezidlis részét egy Weingart-
féle fogdval (1. dbra) megfogva helyezze be a Forsus EZ2 modult a headgear
tubusha mezidlis iranybdl disztélis iranyba, amig a helyére nem kattan. (2. bra)
(Megjegyzés: A jobb és bal oldali konfiguraciot az egyes modulokon ,,R” vagy ,L” betii jeldli.)

Rogzitse az ivhuzalt az alsé fogsor helyzetének biztositasahoz. (3. és 4. abra)
Az als6 fogiven vald fokozottabb rogzités érdekében sziikség esetén hasznéljon
rogzitést a masodik molarison. (Megjegyzés: Hasznaljon teljes méretii, négyszogletes
rozsdamentes acél huzalt mindkét fogiven a fogak helyzetének tovabbi biztositisara.)

Az elasztikus ligatira szakaddsanak elkeriilése és a szemfog brekett ivhuzalhoz
val6 rogzitése érdekében hasznaljon rozsdamentes acél ligaturat. (5. abra)

A tolériid telepitése

Meérje meg a felsé moldris tubus disztalis végétdl a kivalasztott mandibularis
litkdzdig terjedd tavolsagot centrikus okklizidban. Hasznalja a Measurement
Guide-ot (REF 807-014) a képen lathaté mddon, és jegyezze fel a megfeleld
tolérid méretét (ebben a példaban 32 mm). (6. &bra)

Vdlasszon egy tolérudat a rendelkezésre allé méretek koziil, hogy a rugét teliesen
6sszenyomja anélkiil, hogy azonnal tjrapozicionalna az allkapcsot. (7. abra)
(Megjegyzés: Jobb és bal oldali konfiguracic.)

Helyezze a tolérid hurkat az ivhuzalra (8. abra), kérje meg a beteget,
hogy nyissa ki a szdjat, nyomja dssze a rugot, és helyezze be a tolérudat.
Ha a toldrtid a rugémodultél disztélisan tulnyulik centrikus okkltziéban,
akkor tul hossz. (9. &bra)

Krimpelje a tolértid mezidlis végét az ivhuzal koriili hurok bezarasaval. (10. abra)
Ujraaktivalds

Az tjraaktivalas csak az iitkbzével rendelkez6 tolérudak esetében lehetséges:
25 mm, 29 mm, 32 mm és 35 mm. Az Ujraaktivalashoz krimpelje a hasitott
gy(rds perselyeket a tolordd {itkdz6jétdl disztalisan a rugd sziikség szerinti
Gsszenyomasaval (altaldban egyszerre 2 vagy 3 mm-rel a kdzépvonal-korrekcid
és az el6rehaladas elérése érdekében). (11. dbra)

A Forsus EZ2 modul eltévolitasa

El6szor a beteg szajanak szélesre nyitasa mellett nyomja dssze a rugét, és
tavolitsa el a rugdszerkezetet a toléridrdl. Ezutan a Forsus EZ2 modul disztalis
részét egy Weingart Utility Pliers fogéval (12. abra) megfogva htizza a Forsus EZ2
modult okkluzalis/mezidlis iranyba, hogy eltavolitsa a headgear tubusbdl.

A toldrid eltavolitasa

Fogja meg ujjaival a tolérad disztalis végét. A mezialis hurkot a Weingart-féle
fogdval a helyén tartva (13. abra) hajlitsa meg a tolérudat a mezidlis hurok
kinyitdsahoz. (14. abra)

CESTINA Navod k pouiti

Uréené pouiti: Tento vyrobek je ur€en k pouZiti pfi ortodontické 16¢bé malokluzi
1. tFidy.

Popis vjrobku: Modul Forsus EZ2 je jednorazovy, nesterilni prostfedek z nerezové
oceli, ureny k pouZiti ve spojeni s ortodontickymi zamky, paskami, kanylami
a oblouky pro lé¢bu ortodontickych malokluzi.

Indikace k pouZiti: Tento vyrobek je indikovén k pouZiti pfi ortodontické I16€hé
malokluzi Il. tfidy.

Varovani: Tento vjrobek obsahuje nikl a/nebo chrom. Je zndmo, Ze malé procento populace
je alergické na nikl anebo chrom. Pokud se objevi alergicka reakce, vyhledejte Iékare.

Modul Forsus EZ2 vyZaduje pouZiti bukalni kanyly s okluzni nahlavni kanylou a je
kompatibilni se vSemi takovymi bukélnimi kanylami o délce 3,6 mm aZ 4,3 mm.

Zamy$lend cilova skupina pacienti: Pacienti, ktefi potfebuji ortodontickou Iécbu,
pokud stav pacienta pouZiti neomezuje. U t&hotnych a kojicich zen dosud
bezpecnost a Ucinnost vyrobku nebyly klinicky hodnoceny.

Kontraindikace: Z&dné nejsou znamy.

UrEeni uZivatelé: StomatologiCti pracovnici s pfislusnym vzdélanim, ktefi maji
teoretické i praktické znalosti o pouzivani dentélnich vyrobkd.

Klinicky pfinos: Korekce malokluze, pokud se pouZiva jako soucést systému
ortodontické I6Cby.

Preventivni bezpecnostni opatFeni: PouZiti recyklovaného vyrobku mize snizit
integritu materidlu, pevnost spoje, bezpe¢nost pacienta a celkové funkéni
charakteristiky vyrobku.

Potencidlni vedlejsi uginky: Mistni podraZdéni nebo mistni ¢i systémové

alergické reakce.

Zhytkova rizika: Nespravné umisténi nebo pokozeni miiZe vést ke spolknuti nebo
vdechnuti vyrobku nebo jeho €asti.

Mohou se vyskytnout nasledujici rizika: abraze nebo lacerace tkang, citlivost
zub(, poskozeni nebo ulomeni zubu, bolest nebo nepfijemné pocity, zmény okluze
nebo do¢asnd nepohoda v oblasti temporomandibulérniho kloubu.

Manipulace pred pouZitim a/nebo po pouZiti: Vyrobek je ur€en pouze k jednorazovému
pouZiti. Pouzité nebo kontaminované vyrobky fadné zlikvidujte, aby nedoslo
k ohroZeni zdravi v disledku nespravné manipulace.

Bezpecnostni list a likvidace: Informace o likvidaci a sloZeni naleznete

v bezpe¢nostnim listu (SDS) / listu bezpe€nostnich informaci (SIS) spole¢nosti
Solventum, které jsou k dispozici na webovych strankéch www.Solventum.com,
nebo se obratte na mistni pobocku.

Obsah nebo obal zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.

Vénujte zvIastni pozornost likvidaci kontaminovanych odpadti a odpadu s ostrymi
predméty, aby se zamezilo zdravotnim rizik(im vyvstévajicim z nespravného
nakladani s odpady.

Informace pro zakazniky: Jakoukoliv zdvaznou uddlost, kterd se vyskytne
v souvislosti s timto prostfedkem, oznamte spole¢nosti Solventum a mistnimu
kompetentnimu organu (EU) nebo mistnimu regulatornimu organu.

Rejstiik symbolii: Rejstiik symbolil je k dispozici na adrese elFU.Solventum.com

Instalace modulu Forsus EZ2

Forsus™ pomaoci klesti Weingart Utility (Obrazek 1) a viozte modul Forsus EZ2 do
nahlavni kanyly ve sméru od mezidlniho k distalnimu konci, dokud nezacvakne na
misto. (Obrazek 2) (Pozndmka: Konfigurace pravé a levé strany oznacena pismeny ,R“
nebo ,L“ na kazdém modulu).

Zacvaknéte oblouk pro zajisténi polohy dolnich zubi. (Obrazek 3 a 4) Pro lepsi
ukotveni na dolnim oblouku pouZijte v pfipadé potfeby druhy moldrni nastavec.
(Pozndmka: Pro dalSi zajisténi polohy zubil pouZijte na obou obloucich obdélInikovy drat
z nerezové oceli piné velikosti.)

Aby se zabranilo prasknuti elastické ligatury a zajistilo se pfipevnéni
Spicakového zamku k oblouku, pouZijte ligaturové poutko z nerezové oceli.
(Obréazek 5)

Instalace tlaného prvku

Zméfte vzdalenost od distalniho konce horni molarni kanyly ke zvolené
mandibularni zardzce v centrélni okluzi. PouZijte méfidlo (REF 807-014) podle
obrazku a poznamenejte si vhodnou velikost tlaéného prvku (v tomto pfikladu
32 mm). (Obrazek 6)

Vyberte z dostupnych velikosti tlacny prvek, ktery pIné stlaci pruzinu,
aniz by doslo k okamzitému pfemisténi dolni Celisti. (Obrazek 7)
(Poznamka: Prava a leva konfigurace).

Umistéte smycku tlaéného prvku na oblouk (obrazek 8), pozadejte pacienta, aby
otevrel Usta, stlatte pruzinu a vloZte tlaény prvek. Pokud tlaény prvek vycniva
distalné od pruzinového modulu v centralni okluzi, je pfili$ dlouhy. (Obrazek 9)

Zatlacte mezialni konec tlaéného prvku uzavienim smycky kolem oblouku.
(Obrazek 10)

Reaktivace

Reaktivace mlZe byt provedena pouze u velikosti tlacnych prvki se zarazkou:
25 mm, 29 mm, 32 mm a 35 mm. Chcete-li provést reaktivaci, zatlacte
oddélovaci krouzkova pouzdra na tlaném prvku distalné od zarazky stlacenim
pruziny podle potfeby (obvykle 2 nebo 3 mm nardz, aby se doséhlo korekce
stfedové linie a posunu). (Obrazek 11)

Odstranéni modulu Forsus EZ2

Nejprve, zatimco ma pacient Siroce oteviend Usta, stlatte pruzinu a vyjméte
pruZinovou sestavu z tlaéného prvku. Poté uchopte distalni ¢ast modulu Forsus
EZ2 pomoci klesti Weingart Utility (Obrazek 12) a vytahnéte modul Forsus EZ2
v okluznim/meziélnim sméru, abyste jej vyjmuli z ndhlavni kanyly.

Odstranéni tlaéného prvku

Uchopte prsty distalni konec tlatného prvku. Podrzte mezialni smycku na misté
pomoci klesti Weingart (Obrazek 13) a ohnéte tlacny prvek, aby se mezilni
smycka oteviela. (Obrazek 14)

SLOVENSKY Navod na pouZitie

Utel pouZitia: Tento produkt je uréeny na poutitie pri ortodontickej lietbe
malokluzii Il. triedy.

Opis produktu: Modul Forsus EZ2 je jednorazovd, nesterilnd pomdcka z nerezovej
ocele, ur€end na pouZzitie v spojeni s ortodontickymi zamkami, pasmi, kanylami
a oblukovymi drétmi na lie€bu ortodontickych maloklizii.

Indikécie na pouZitie: Tento produkt je indikovany na pouZitie pri ortodontickej
liecbe malokluzii Il. triedy.

Vystraha: Tento produkt obsahuje nikel a/alebo chrom. Je zname, Ze malé percento
populacie je alergické na nikel a/alebo chrém. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, povedzte
pacientovi, aby sa poradil s lekarom.

Modul Forsus EZ2 vyZaduje pouZitie bukalnej kanyly s okliznou néhlavnou kanylou a je
kompatibilnj so vSetkjmi takjmi bukalnymi kanylami s dizkou 3,6 mm aZ 4,3 mm.

Ciel'ovd skupina pacientov: Pacienti vyZadujuci ortodonticku lie€bu, pokial stav
pacienta neobmedzuje pouZitie. Bezpe€nost a vykon produktu neboli klinicky
hodnotené u tehotnych alebo dojéiacich Zien.

Kontraindikacie: Ziadne nie st zndme

Urgeni pouZivatelia: Stomatologicki pracovnici s prislusnym vzdelanim, ktori maju
teoretické aj praktické znalosti o pouZivani dentélnych produktov.

Klinickyj prinos: Korekcia malokldzif pri pouZiti ako sicast systému
ortodontickejliecby.

Bezpecnostné upozornenie: PouZitie recyklovaného produktu méZe tieZ narusit
integritu materidlu, pevnost vézby, bezpecnost pacientov a celkov funkgnost
produktu.

Mozné vedr'ajSie acinky: Lokalne podraZdenie alebo lokdlne/systémové alergické
reakcie.

Rezidualne rizika: Nespravne umiestnenie alebo poSkodenie moZe viest
k prehltnutiu alebo vdychnutiu produktu alebo jeho ¢asti.

Mb6Zu sa vyskytnat nasleduijce rizikd: abrazia alebo lacerécia tkaniva, citlivost
zubov, poSkodenie alebo odlomenie zuba, bolest alebo neprijemné pocity, zmeny
okluzie alebo do¢asna nepohoda v oblasti temporomandibularneho kibu.

Manipuldcia pred pouZitim a/alebo po fiom: Tento produkt je uréeny len na
jednorazové pouZitie. PouZity alebo kontaminovany produkt sprévne zlikvidujte,
aby ste predisli zdravotnym rizikdm nesprévnej manipulacie.

Karta bezpecnostnjch ddajov a likvidacia: Informécie o likvidécii a zloZeni néjdete

v karte bezpe¢nostnych ddajov Solventum (SDS)/karte s bezpe¢nostnymi
informéciami (SIS) (k dispozicii na webovej stranke www.Solventum.com alebo
kontaktovanim miestnej pobogky).

Zlikvidujte obsah alebo nddobu v stlade s platnymi predpismi.

Osobitnd pozornost venuijte likvidacii kontaminovaného odpadu a ostrému
odpadu, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm z dovodu nespravnej manipulacie.

Informécie pre zakaznikov: Zavaznu udalost, ktoré sa vyskytne v slvislosti s touto
pomdckou, oznamte spoloénosti Solventum a miestnemu kompetentnému orgénu
(EU) alebo miestnemu regulatnému organu.

Slovnik symbolov: Slovnik symbolov ndjdete na stranke elFU.Solventum.com

Instalacia modulu Forsus EZ2

Drzte mezialnu ¢ast modulu EZ2 pomécky odolnej voci inave materialu Forsus™
pomocou kliesti Weingart Utility (Obrazok 1) a vkladajte modul Forsus EZ2 do
nahlavnej kanyly v smere od mezidlneho k distdinemu koncu, kym nezacvakne na
miesto. (Obrazok 2) (Poznamka: Konfiguracia pravej a l'avej strany oznacena pismenami
R alebo ,L“ na kazdom module).

Zacvaknite obltikovy drot na zaistenie polohy dolnych zubov. (Obrazok 3 a 4)
Na lepSie ukotvenie na dolnom obltiku pouZite v pripade potreby druhy molarny
nadstavec. (Pozndmka: Na d'alSie zaistenie polohy zubov pouzite na oboch oblikoch
obdiznikovy drét z nerezovej ocele plnej verkosti.)

Aby sa zabranilo prasknutiu elastickej ligattry a zaistilo sa pripevnenie
$picakového zamku k oblikovému drotu, pouZite ligatdrové putko z nerezovej
ocele. (Obrazok 5)

Instalacia tlacnej vzpery

Zmerajte vzdialenost od distalneho konca hornej molarnej kanyly k zvolenej
mandibuldrnej zarazke v centralnej okluzii. PouZite meradlo (REF 807-014) podfa
obrazku a poznacte si vhodnu velkost tlaénej vzpery (v tomto priklade 32 mm).
(Obrazok 6)

Viyberte z dostupnych velkosti tlaénu vzperu, ktora pine stlaci pruZinu bez toho,
aby doslo k okamzitému premiestneniu dolnej ¢eluste. (Obrazok 7) (Poznamka:
Pravi a 'ava konfigurécia).

Umiestnite slu¢ku na obltikovy drot (Obrazok 8), poZiadajte pacienta, aby otvoril
Usta, stlacte pruZinu a vloZte tlaént vzperu. Ak tlaéna vzpera vycnieva distalne od
pruzinového modulu v centrélnej okluzii, je prili$ dlhd. (Obrazok 9)

ZatlaGte mezidlny koniec tlacnej vzpery uzavretim slucky okolo obltikového drétu.
(Obrazok 10)

Reaktivicia

Reaktivacia moZe byt vykonand iba pri vefkostiach tlaénych vzpier so zarazkou:
25 mm, 29 mm, 32 mm a 35 mm. Na reaktivaciu zatlacte oddelovacie krizkové
puzdra na tlatnej vzpere distalne od zarazky stlaenim pruziny podfa potreby
(obvykle 2 alebo 3 mm naraz, aby sa dosiahla korekcia stredovej linie a posun).
(Obrazok 11)

Odstranenie modulu Forsus EZ2

Najprv, kym ma pacient Siroko otvorené Usta, stlacte pruzinu a vyberte pruzinovi
zostavu z tlatnej vzpery. Potom uchopte distéinu ¢ast modulu Forsus EZ2
pomocou kliesti Weingart Utility (Obrazok 12) a tahajte modul Forsus EZ2

v oklliznom/mezidlnom smere, aby ste ho vybrali z ndhlavnej kanyly.

Odstranenie tlacnej vzpery

Uchopte prstami distalny koniec tlacnej vzpery. Podrzte mezidlnu slucku na
mieste pomocou kliesti Weingart (Obrazok 13) a ohnite tlaént vzperu, aby sa
mezialna slucka otvorila. (Obrazok 14)

SLOVENSKI Navodila za uporabo

Predvidena uporaba: Ta izdelek je namenjen uporabi pri ortodontskem zdravljenju
malokluzij razreda Il.

Opis izdelka: Modul Forsus EZ2 je nesterilna naprava iz nerjavnega jekla za
enkratno uporabo, zasnovana za uporabo skupaj z ortodontskimi nosilci, obro¢ki,
cevkami in Zicnimi loki pri zdravljenju ortodontskih malokluzij.

Indikacije za uporabo: Ta izdelek je indiciran za uporabo pri ortodontskem
zdravljenju malokluzij razreda Il.

Opozorilo: Ta izdelek vsebuje nikelj in/ali krom. Znano je, da je majhen odstotek
prebivalstva alergiten na nikelj in/ali krom. Ce pride do alergijske reakcije, se posvetujte
z zdravnikom.

Modul Forsus EZ2 zahteva uporabo bukalne cevke z okluzalno cevjo za zunajustni lok ter je
zdruZljiv z vsemi takSnimi bukalnimi cevkami dolZine od 3,6 mm do 4,3 mm.

Predvidena populacija bolnikov: Bolniki, ki potrebujejo ortodontsko zdravljenje, razen
¢e bolnikovo stanje omejuje uporabo. Varnost in delovanje izdelka ni bilo klini¢no
ocenjeno pri nosecnicah ali dojecih Zenskah.

Kontraindikacije: Ni znanih kontraindikacij

Predvideni uporabniki: Usposobljeno zobozdravstveno osebje, ki ima teoreticno in
prakticno znanje uporabe zobozdravstvenih izdelkov.

Klinigne prednosti: Popravilo malokluzij, kadar se uporablja kot del sistema
ortodontskega zdravljenja.

Previdnostni ukrep: S ponovno uporabo lahko tudi ogrozite integriteto materiala,
moc¢ vezave, varnost bolnika in splo$no ucinkovitost izdelka.

Potencialni stranski uginki: Lokalno draZenje ali lokalne oz. sistemske
alergijske reakcije.

Preostala tveganja: Nepravilna namestitev ali zlom izdelka lahko privede do
poziranja ali aspiracije izdelka oziroma njegovih delov.

Lahko se pojavijo naslednja tveganja: drgnjenje ali raztrganje tkiva, obCutljivost
zob, poSkodbe ali zlom zob, bole€ina ali nelagodje, spremembe ugriza ali
nelagodje v Celjustnem sklepu.

Ravnanje pred uporabo in/ali po uporabi: Ta izdelek je za enkratno uporabo. Ustrezno
zavrzite izrabljen ali kontaminiran izdelek, da prepregite zdravstvene teZave zaradi
neustreznega ravnanja.

Varnostni listi in odlaganje: Za informacije o odstranjevanju in sestavinah
glejte varnostni list Solventum (SDS)/varnostni list (SIS), ki je na voljo
na www.Solventum.com, ali se obrnite na lokalno podruZnico.

Vsebino ali posodo zavrzite v skladu z veljavnimi predpisi.

Bodite e posebej pozorni na odlaganje kontaminiranih odpadkov ali odpadkov
z ostrimi predmeti, da se izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega
ravnanja.

Informacije za stranke: Ce pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite druzbo
Solventum in pristojni lokalni organ (EU).

Slovaréek simbolov: Slovar simbolov najdete na spletnem mestu
elFU.Solventum.com

Namestitev modula Forsus EZ2

Z mezialnim delom modula EZ2 naprave z vzmetjo visoke odpornosti Forsus™
primite s kleS¢ami Weingart Utility (slika 1) in vstavite modul Forsus EZ2 v cev za
zunajustni lok od mezialnega proti distalnemu koncu, dokler ne zasliSite klika, ki
pomeni, da je pravilno namescen. (Slika 2) (Opomba: Leva in desna konfiguracija sta
oznaceni s érkama »R« oziroma »L« na posameznem modulu).

Zategnite Zi¢ni lok, da zagotovite stabilen poloZaj spodnjih zob loka.

(Sliki 3 in 4) Za vegjo sidrno oporo na spodnjem loku po potrebi uporabite
pritrditev na drugi kocnik. (Opomba: Za dodatno stabilizacijo polozaja zob uporabite
pravokotno Zico iz nerjavnega jekla polne velikosti na obeh lokih.)

Da preprecite pretrganje elasti¢ne ligature in zagotovite pritrditev nosilca
podocnika na Zi¢ni lok, uporabite jekleno ligaturo. (Slika 5)

Namestitev potisne palice

lzmerite razdaljo od distalnega konca zgornje ko¢nikove cevi do izbranega
spodnjega zadrZevalnika pri centralni okluziji. Uporabite merilno vodilo

(REF 807-014), kot je prikazano na sliki, in dolocite ustrezno dolZino potisne
palice (v tem primeru 32 mm). (Slika 6)

Izberite potisno palico ustrezne velikosti, ki omogo¢a popolno stiskanje
vzmeti, ne da bi pri tem takoj spremenili poloZaj spodnje Eeljusti. (Slika 7)
(Opomba: Leva in desna konfiguracija).

Namestite zanko potisne palice na zi¢ni lok (slika 8), naj bolnik odpre usta,
stisnite vzmet in vstavite potisno palico. Ce potisna palica pri centralni okluziji
sega distalno preko vzmetnega modula, je predolga. (Slika 9)

Zatesnite mezialni konec potisne palice tako, da zaprete zanko okoli Zicnega loka.
(Slika 10)

Ponovna aktivacija

Ponovna aktivacija je mogo¢a samo pri potisnih palicah, ki imajo zadrZevalnike:
25 mm, 29 mm, 32 mm in 35 mm. Za ponovno aktivacijo namestite razcepne
tulce na potisno palico distalno od zadrZevalnika tako, da po potrebi stisnete
vzmet (obi€ajno za 2 do 3 mm naenkrat, da doseZete korekcijo sredinske Crte in
napredovanje). (Slika 11)

Odstranjevanje modula Forsus EZ2

Najprej, ko ima bolnik Siroko odprta usta, stisnite vzmet in odstranite vzmetni
sklop s potisne palice. Nato primite distalni del modula Forsus EZ2 s kleS¢ami
Weingart Utility (slika 12) ter potegnite modul Forsus EZ2 v okluzalno/mezialni
smeri, da ga odstranite iz cevi za zunajustni lok.

Odstranjevanje potisne palice

Distalni konec potisne palice primite s prsti. Medtem ko z Weingart kles¢ami
drZite mezialno zanko na mestu (slika 13), potisno palico upognite, da odprete
mezialno zanko. (Slika 14)

EESTI Kasutusjuhend

Kavandatav kasutus. Toode on mdeldud kasutamiseks Il klassi vdarhambumuse
ortodontilises ravis.

Toote kirjeldus. Forsus EZ2 moodul on iihekordseks kasutamiseks ette ndhtud,
mittesteriilne roostevabast terasest seade, mis on ette ndhtud kasutamiseks
koos ortodontiliste hambaklambritega, vorudega, torudega ja kaaretraatidega
vadrhambumuse ortodontilises ravis.

Niidustused. Toode on ndidustatud kasutamiseks Il klassi vadrhambumuse
ortodontilises ravis.

Hoiatus: See toode sisaldab niklit ja/vdi kroomi. Vdike protsent populatsioonist
on allergiline nikli ja/vdi kroomi suhtes. Kui tekib allergiline reakisioon, suunake patsient
arsti poole.

Forsus EZ2 mooduli jaoks on tarvis kasutada suudnnetorud koos oklusaalse peakinnituse
toruga ja see iihildub kaikide selliste 3,6 mm kuni 4,3 mm pikkuste suudnnetorudega.

Ettendhtud patsiendiriihm. Patsiendid, kes vajavad ortodontilist ravi, vélja arvatud
juhul, kui patsiendi seisund piirab kasutamist. Toote ohutust ja toimivust ei ole
Kliiniliselt hinnatud rasedatel voi imetavatel naistel.

Vastundidustused. Pole teada.

Ettendhtud kasutajad. Kvalifitseeritud hambaravitoGtajad, kellel on teoreetilised ja
praktilised teadmised hambatoodete kasutamise kohta.

Kliiniline kasu. Vadrhambumuste korrigeerimine, kui toodet kasutatakse
ortodontilise ravisiisteemi osana.

Ettevaatusabindu. Toote taaskasutamine vdib samuti kahjustada materjali
terviklikkust, kinnitustugevust, patsiendi ohutust ja toote {ldist toimivust.

Vaimalikud kdrvaltoimed. Kohalik &rritus voi kohalik voi siisteemne allergiline
reaktsioon.

Jadkriskid. Ebadige paigaldamine vdi purunemine voib pdhjustada toote
allaneelamise Vi aspiratsiooni.

Vdivad esineda jargmised riskid: koe hddrdumine vdi rebestumine, hammaste
tundlikkus, hamba kahjustus vdi murdumine, valu vdi ebamugavustunne,
oklusaalsed muudatused vdi temporomandibulaarse ligese ebamugavustunne.

Késitsemine enne ja/vdi pérast kasutamist. See toode on mdeldud ainult iihekordseks
kasutamiseks. Kdrvaldage kasutatud voi saastunud toode korralikult, et valtida
ebadigest kaitlemisest tulenevaid terviseriske.
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Ohutuskaart ja kasutusest korvaldamine. Vaadake Solventumi ohutuskaarti/
ohutuslehte aadressilt www.Solventum.com vai vatke ihendust oma kohaliku
esindusega, et saada teavet kasutusest kdrvaldamise ja koostisosade kohta.

Kdrvaldage sisu vdi anum kohalduvate eeskirjade kohaselt.

Pdorake erilist tahelepanu saastunud jaatmete ja teravate jadtmete
korvaldamisele, et viltida terviseriske ebadige kaitlemise tottu.

Klienditeave. Palun teavitage seadmega seotud tdsisest ohujuhtumist ettevatet
Solventum ja kohalikku padevat asutust (EL) vi kohalikku reguleerivat asutust.

Tingmérkide seletused. Simbolite sdnastiku leiad elFU.Solventum.com

Forsus EZ2 mooduli paigaldamine

Hoidke vdsimusevastase seadme Forsus™ EZ2 mooduli mesiaalset osa Weingarti
tangidega (joonis 1), sisestage Forsus EZ2 moodul peakinnituse torusse
mesiaalsest otsast kuni distaalse otsani, kuni see kinnitub kldpsuga. (Joonis

2) (Mérkus. Paremat ja vasakut konfiguratsiooni tahistab ,R“ (parem) vai ,L (vasak)
kummalgi moodulil).

Kinnitage kaaretraat alumise kaare hammaste paigutuse fikseerimiseks. (Joonis
3 ja 4) Paremaks kinnituseks alumisele kaarele kasutage vajaduse korral veel
teist molaarset kinnitust. (Markus. Hammaste paigutuse taiendavaks fikseerimiseks
kasutage mdlemal kaarel taissuuruses kandilist roostevabast terasest traati).

Kasutage elastse ligatuuri purunemise ennetamiseks ja silmahambaklambri
kinnitamiseks kaaretraadi kiilge roostevabast terasest ligatuuriaasa. (Joonis 5)

Surumisvarda paigaldamine

Maadtke iilemise molaari toru distaalsest otsast valitud mandibulaarse stopperini.
Kasutage modteseadet (viitenr 807-014), nagu on naidatud pildil, ja maarake
surumisvarda ligikaudne suurus (antud naite puhul 32 mm). (Joonis 6)

Valige saadaval olevate suuruste seast surumisvarras, et vedru tdielikult kokku
suruda ilma alalduga vahetult iimber paigutamata. (Joonis 7) (Méarkus. Parem ja
vasak konfiguratsioon).

Paigutage surumisvarda silmus kaaretraadile (joonis 8), laske patsiendil
avada suu, suruge vedru kokku ja sisestage surumisvarras. Kui surumisvarras
ulatub keskse oklusiooni korral vedrumoodulist distaalselt vilja, on see liiga
pikk. (Joonis 9)

Pressige kinni surumisvarda mesiaalne ots, sulgedes kaaretraadi iimber silmuse.
(Joonis 10)

Taasaktiveerimine

Taasaktiveerimine on vdimalik ainult surumisvarraste suuruste puhul, millel on
stopperid: 25 mm, 29 mm, 32 mm ja 35 mm. Taasaktiveerimiseks pressige
poolitatavad rdngaspuksid surumisvardal stopperi suhtes distaalselt kinni,
pressides vedru kokku vajalikus ulatuses (tavaliselt 2 v6i 3 mm korraga, et
saavutada keskjoone korrektsioon ja edasiliikumine). (Joonis 11)

Forsus EZ2 mooduli eemaldamine

Patsiendil peab suu olema laialt avatud, siis kdigepealt pressige vedru kokku

ja eemaldage vedrukoost surumisvardalt. Seejérel hoidke Forsus EZ2 mooduli
distaalset osa Weingarti tangidega (joonis 12) ja tommake Forsus EZ2 moodulit
oklusaalses/mesiaalses suunas, et see peakinnituse toru kiiljest eemaldada.

Surumisvarda eemaldamine

Haarake surumisvarda distaalsest otsast sormedega kinni. Hoides mesiaalset
silmust Weingarti tangidega (joonis 13) paigal, vaanake surumisvarrast, et avada
mesiaalne silmus. (Joonis 14)

LATVIESU LietoSanas instrukcijas

Paredzetais lietojums: Sis izstradajums ir paredzets lietosanai Il klases nepareiza
sakodiena ortodontiskai arstéSanai.

Produkta apraksts: Forsus EZ2 modulis ir vienreizlietojama, nesterila nertisgjo3a
terauda ierice, kas paredzeta lietoSanai kopa ar ortodontiskajam breketem,
lentém, caurulitém un loka stieples izstradajumiem, arstejot ortodontisku
nepareizu sakodienu.

Lietosanas indikacijas: Sis izstradajums ir indic@ts lietodanai Il klases nepareiza
sakodiena ortodontiskai arstéSanai.

Bridinajums! Sis izstradajums satur nikeli un/vai hromu. Ir zinams, ka nelielai dalai
populacijas ir alergija pret nikeli un/vai hromu. Ja rodas alergiska reakcija, pacientam ir

javérsas pie arsta.

Forsus EZ2 modulis jalieto kopa ar bukalo caurufiti un okluzalo galvenas ierices caurulti,
un tas ir saderigs ar visam $adam bukalajam caurufitem, kuru garums ir 3,6-4,3 mm.

Paredzeta pacientu populacija: Pacienti, kam nepiecieS5ama ortodontiska arsteSana,
ja vien lietojumu neierobezo pacienta stavoklis. Izstradajuma droSums un
veiktspgja nav kliniski noverteta sievietem grutniecibas vai zZidisanas perioda.

Kontrindikacijas: Nav zinamas

Paredzetie lietotaji: Atbilstosu kvalifikaciju ieguvusi zobarstniecibas specialisti,
kuriem ir teorétiskas un praktiskas zinasanas par zobarstniecibas izstradajumu
lieto3anu.

Knniskie ieguvumi: Nepareiza sakodiena korigé$ana, izmantojot ka daju no
ortodontiskas arstesanas sistemas.

Piesardzibas pasakumi: Parstradatu izstradajumu izmanto$ana var apdraudet art
materiala integritati, savienojuma stipribu, pacienta dro$ibu un izstradajuma
vispargjo veiktspgju.

lespgjamas blakusparadibas: Lokals kairinajums vai lokalas/sistemiskas alergiskas
reakcijas.

AtlikuSie riski: Nepareizs novietojums vai lizums var izraistt izstradajuma vai ta
dalu nori$anu vai ieelpo3anu.

lespejami $adi riski: audu nobrazums vai ieSkel3ana, zoba jutigums, zoba
bojajums vai lizums, sapes vai diskomforts, sakodiena izmainas vai parejoss
mandibularas locttavas diskomforts.

Riciba pirms un/vai péc lietosanas: Sis izstradajums ir paredzets tikai vienreizgjai
lieto8anai. Izmantotos un netiros izstradajumus izmetiet atbilsto$a veida, lai
mazinatu neatbilstoas rikoSanas del radito veselibas apdraudgjumu.

DroSibas datu lapa un utilizeSana: Informaciju par utilizéSanu un sastavdalam skatiet
Solventum DroS$ibas datu lapa (DDL)/Dros$ibas informacijas lapa (DIL), kas
pieejama vietne www.Solventum.com, vai sazinieties ar vietejo parstavniecibu.

Likvidejiet iepakojuma saturu un tvertni saskana ar speka eso3ajiem tiesibu
aktiem.

Rikojieties pasi uzmanigi, likvidejot piesarnotus un asus atkritumus, lai izvairitos
no veselibas apdraudejuma nepareizas apstrades del.

Klienta informacija: Par visiem nopietnajiem, ar ierici saistitajiem negadijumiem
zinojiet uzneémumam Solventum un vietgjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai regulafivajai iestadei.

Simbolu glosarijs: Simbolu glosariju skatiet vietng elFU.Solventum.com

Forsus EZ2 modula uzstadisana

lzmantojot Veingarta knaibles (1. attéls) Forsus™ pret nodilumu noturigas ierices
EZ2 modula satver$anai, ievietojiet Forsus EZ2 moduli galvenas ierices caurulite
virziena no meziala uz distalo pusi, lidz atskan klikskis. (2. attéls) (Piezime. Uz katra
modula ir burts “R” vai “L”, kas attiecigi apzime labas puses un kreisas puses konfiguraciju.)

Nolokiet loka stiepli, lai nostiprinatu apaksgjo loku pie zobiem. (3. un 4. attels) Lai
uzlabotu piesaisti apak$gjam lokam, izmantojiet otra dzerokla stiprindjumu, ja tas
atbilst situacijai. (Piezime. Abiem lokiem izmantojiet pilnizmera Getrsturaino neriisgjosa
térauda stiepli, lai nostiprinatu zobu novietojumu.)

Lai elastigas saites nesaplistu un lai acu zoba brekete tiktu nostiprinata pie loka
stieples, izmantojiet neriiséjo$a terauda saiti. (5. attéls)

Bidstiena uzstadiSana
Nomeriet attalumu no augsgjas dzerokla caurulites distala gala lidz izveletajam

atdurim apaks$Zokli centralaja sakodiena. lzmantojiet mérijumu $ablonu (REF 807-

014), ka noradrts attela, un piefiksgjiet atbilstoSo bidstiena izmeru ($aja piemera
japiefiksé 32 mm). (6. attéls)

No pieejamajiem izmeriem atlasiet bidstieni, ar kuru var pilniba saspiest atsperi,
bet ta, lai apaksZoklis netiktu uzreiz parvietots. (7. attéls) (Piezime. Labas puses un
kreisas puses konfiguracija.)

Novietojiet bidstiena cilpu uz loka stieples (8. attéls), lieciet pacientam atvert
muti, saspiediet atsperi un ievietojiet bidstieni. Ja bidstienis ir izvirzits distali no
atsperes modula centralaja sakodiena, tas ir parak gars. (9. attéls)

Appresgjiet bidstiena mezialo galu, nosledzot cilpu ap loka stiepli. (10. attéls)

Atkartota aktivizeSana

Atkartota aktivizéSana iespejama tikai bidstieniem ar atdurem: 25 mm,

29 mm, 32 mm un 35 mm izmeriem. Lai aktivizetu atkartoti, appresgjiet dalitos
gredzenveida caurvadizolatorus uz bidstiena distali attieciba pret atduri, saspiezot
atsperi atbilsto$i vajadzibai (parasti 2 vai 3 mm viena soll, lai panaktu viduslinijas
korekciju un virzibu uz priek3u). (11. attéls)

Forsus EZ2 modula nonemsana

Kad pacienta mute ir plati atvérta, vispirms saspiediet atsperi un nonemiet
atsperes mezglu no bidstiena. Péc tam, izmantojot Veingarta knaibles (12. attéls)
Forsus EZ2 modula satver3anai, velciet Forsus EZ2 moduli okluzali/meziala
virzien, lai to atdalitu no galvenas ierices caurufites.

Bidstiena iznemSana
Satveriet bidstiena distalo galu ar pirkstiem. Pieturot mezialo cilpu ar Veingarta
knaiblem (13. attels), salokiet bidstieni, lai atvértu mezialo cilpu. (14. attéls)

LIETUVISKAI Naudojimo instrukcija

Numatytoji paskirtis. Sis gaminys yra skirtas ortodontiniam Il klasés netaisyklingo
sakandzio gydymui.

Gaminio apraSas. ,,Forsus EZ2“ modulis yra vienkartinis, nesterilus nertidijanciojo
plieno jtaisas, skirtas naudoti kartu su ortodontiniais breketais, juostomis,
vamzdeliais ir vieliniais lankeliais ortodontiniam netaisyklingo sakandZio gydymui.

Naudojimo indikacijos. Sis gaminys yra skirtas ortodontiniam Il klasés netaisyklingo
sakandzio gydymui.

Ispéjimas. Siame gaminyje yra nikelio ir (arba) chromo. Yra Zinoma, kad nedidelé dalis
populiacijos yra alergiska nikeliui ir (arba) chromui. Jei pasireiSkia alerginé reakcija,
nukreipkite pacienta pasikonsultuoti su gydytoju.

,Forsus EZ2“ moduliui reikalingas bukalinis vamzdelis su okliuziniu brekety vamzdeliu, ir
jis suderinamas su visais tokiais bukaliniais vamzdeliais, kuriy ilgis yra 3,6-4,3 mm.

Numatytoji pacienty populiacija. Visi pacientai, kuriems reikalingas ortodontinis
gydymas, nebent paciento buklé riboja naudojima. Gaminio saugumas ir
veiksmingumas nés¢ioms ar Zzindan¢ioms moterims nebuvo Kklinikai jvertintas.

Kontraindikacijos. NeZinoma.

Numatytieji naudotojai. Parengti odontologijos specialistai, kurie turi teoriniy

ir praktiniy Ziniy apie odontologijos gaminiy naudojima.

Klinikiné nauda. Tinkamos malokliuzijos, naudojant kartu su ortodontinio gydymo
sistema.

Atsargumo priemonés. Pakartotinai naudojant gaminj, taip pat gali pablogéti
medZziagy vientisumas, sukibimo tvirtumas, paciento sauga ir bendras gaminio
veikimas.

Galimas Salutinis poveikis. Vietinis dirginimas arba vietinés ar sisteminés alerginés
reakcijos.

Likutiné rizika. Netinkamas jdéjimas arba suliZimas gali sukelti gaminio arba jo
daliy prarijima ar jkvépima.

Gali Kilti $i rizika: audinio nubrozdinimas ar jplySimas, danty jautrumas, danty
paZeidimas ar luZis, skausmas ar diskomfortas, sakandZio pokyciai ar smilkininio
Zandikaulio sanario diskomfortas.

Tuarkymas pries ir (arba) po naudojimo. Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.
Siekdami iSvengti pavojaus sveikatai dél netinkamo tvarkymo, tinkamai $alinkite
panaudotus ar uZterStus gaminius.

SDL ir Salinimas. Zr. ,,Solventum* saugos duomeny lapa (SDL) / saugos
informacijos lapa (SIL), kurj rasite www.Solventum.com, arba kreipkités { vietinj
filialg dél informacijos apie utilizavima ir sudedamasias dalis.

ISmeskite turinj arba talpykla pagal galiojangias taisykles.

Biikite ypa¢ démesingi iSmesdami uZterstas ir aStrias atliekas, kad iSvengtuméte
pavojaus sveikatai dél netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams. Apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, praneskite
»Solventum* ir kompetentingajai vietos institucijai (ES) arba vietos kontrolés
jstaigai.

Simboliy Zodynélis. Simboliy Zodynélio ieSkokite elFU.Solventum.com

,Forsus EZ2“ modulio montavimas

+Forsus™“ nuovargiui atsparaus jtaiso EZ2 modulio mezialing dalj laikydami
Weingart replémis (1 pav.) jstatykite ,,Forsus EZ2“ modulj j brekety vamzdelj i$
mezialinés | distaling dalj, kol jis uZsifiksuos. (2 pav.) (Pastaba. DeSinioji ir kairioji
konfigiiracijos ant kiekvieno modulio nurodytos atitinkamai ,,R“ arba ,L“ raide).

PriverZkite vielinj lankelj apatinio danty lanko padéciai fiksuoti. (3 ir 4 pav.) Jei
norite uztikrinti stipresnj tvirtinima ant apatinio lanko, tvirtinkite prie antrojo
krliminio danties. (Pastaba. Ant abiejy lanky naudokite viso dydZio staciakampe
neriidijaniojo plieno viela, kad dar labiau stabilizuotuméte danty padétj).

Kad guminés ligatiiros netriikty ir iltinio danties laikiklis bty pritvirtintas prie
vielinio lankelio, naudokite neriidijanciojo plieno ligatros viela. (5 pav.)

Stiimiklio montavimas

Matuokite nuo virutinio kriiminio danties vamzdelio distalinio galo iki pasirinkto
apatinio Zandikaulio stabdiklio, esant centrinei okliuzijai. Naudokite matuoklj (REF
807-014), kaip vaizduojama paveikslélyje, ir nustatykite atitinkama stimiklio
dydj (Siame pavyzdyje - 32 mm). (6 pav.)

Pasirinkite tinkamo dydZio sttimiklj, kad visi$kai suspaustuméte spyruokle
nepakeisdami apatinio Zandikaulio padeéties i$ karto. (7 pav.) (Pastaba. DeSinioji ir
kairioji konfigiiracijos).

UZkabinkite stimiklio kilpa ant vielinio lankelio (8 pav.), papraSykite paciento
i8sizioti, suspauskite spyruokle ir jstatykite stimiklj. Jei stimiklis i$siki$a spyruoklés
modulio distaliniame gale esant centrinei okliuzijai, jis yra per ilgas. (9 pav.)

Suspauskite stimiklio mezialinj galg uzverdami kilpa aplink vielinj
lankelj. (10 pav.)

Aktyvavimas iS naujo

Aktyvuoti i$ naujo galima tik naudojant $iy dydziy stimiklius su stabdikliais:

25 mm, 29 mm, 32 mm ir 35 mm. Norédami aktyvuoti i§ naujo, suspauskite
{pjautinio Ziedo jvore ant stumiklio, esan¢io distaliai nuo stabdiklio, suspausdami
spyruokle pagal poreikj (paprastai 2 arba 3 mm vienu metu, kad buty pasiekta
vidurinés linijos korekeija ir pasislinkimas). (11 pav.)

Forsus EZ2“ modulio iSémimas

Pirmiausia, kai pacientas yra plagiai i$siziojes, suspauskite spyruoklg ir iSimkite
spyruoklés bloka i$ stimiklio. Tuomet ,Forsus EZ2“ modulio distaling dalj
laikydami Weingart replémis (12 pav.) traukite ,Forsus EZ2“ modulj okliuzine /
mezialine kryptimi, kad nuimtuméte jj nuo brekety vamzdelio.

Stiimiklio iSémimas

Suimkite stumiklio distalinj galg savo pirstais. Mezialing kilpos dalj laikydami
Weingart replémis (13 pav.) sulenkite stimiklj, kad atlenktuméte mezialing
kilpos dalj. (14 pav.)

ROMANA Instructiuni de utilizare

Utilizare preconizata: Acest produs este destinat utilizdrii in tratamentul ortodontic
al malocluziilor de clasa Il.

Descriere produs: Modulul Forsus EZ2 este un dispozitiv din otel inoxidabil,

de unicd folosintd si nesteril, conceput pentru utilizare impreuna cu bracketuri
ortodontice, benzi, tuburi si arcuri ortodontice in tratamentul malocluziilor
ortodontice.

Indicatii de utilizare: Acest produs este indicat pentru utilizare in tratamentul
ortodontic al malocluziilor de clasa II.

Avertisment: Acest produs contine nichel si/sau crom. Este cunoscut faptul ca alergiile la
nichel si/sau crom afecteaza un mic procent din populatie. in cazul in care apare o reactie
alergica, instruiti pacientul sa consulte medicul.

Modulul Forsus EZ2 necesita utilizarea unui tub bucal cu tub pentru aparat extraoral pe
fata ocluzala si este compatibil cu toate tuburile bucale de acest tip cu lungimea intre
3,6 mm si 4,3 mm.

Categorii de pacienti vizati: Pacienti care necesita tratament ortodontic, cu exceptia
cazurilor in care starea pacientului limiteaza utilizarea. Siguranta si eficacitatea
produsului nu au fost evaluate clinic la femeile gravide sau care aldpteaza.

Contraindicatii: Nu se cunoaste niciuna.

Utilizatori vizali: Profesionisti dentari instruiti, care detin cunostinte teoretice si
practice privind utilizarea produselor stomatologice.

Beneficii clinice: Corecteaza malocluziile atunci cand este utilizat ca parte a unui
sistem de tratament ortodontic.

Masuri de precautie: Utilizarea produsul reciclat poate compromite integritatea
materialului, rezistenta la fotopolimerizare, siguranta pacientului si performanta
generald a produsului.

Posibile efecte secundare: Iritatii locale sau reactii alergice locale ori sistemice.

Riscuri reziduale: Pozitionarea necorespunzdtoare sau ruperea produsului poate
duce la inghitirea sau aspirarea acestuia sau a unor pdrti ale sale.

Pot apdrea urmatoarele riscuri: Abraziuni sau leziuni ale tesuturilor, sensibilitate
dentard, deteriorarea sau fracturarea dintilor, durere sau disconfort, modificdri
ocluzale sau disconfort la nivelul articulatiei temporomandibulare.

Manipulare inainte si/sau dupa utilizare: Acest produs este de unica folosinta.
Eliminati corespunzdtor produsul utilizat sau contaminat pentru a evita riscurile
pentru sdndtate cauzate de manipularea necorespunzatoare.

Fisd tehnicd de securitate si Eliminare: Consultati fisa tehnicd de securitate (FTS)
Solventum/fisa cu informatii de securitate (FIS), disponibild pe pagina web
www.Solventum.com sau contactati reprezentantul local pentru informatii
privind eliminarea si ingredientele produsului.

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementdrile aplicabile.

Va rugdm sd acordati o atentie deosebita elimindrii deseurilor contaminate,
inclusiv a celor care contin obiecte ascutite, pentru a evita riscurile pentru
sdndtate cauzate de manipularea necorespunzatoare.

Informatii pentru clienti: Va rugdm sd raportati orice incident grav care a avut loc
in legdtura cu dispozitivul, reprezentantilor Solventum si autoritatii competente
la nivel local (UE) sau autoritdtii locale de reglementare.

Glosar de simboluri: Pentru un glosar de simboluri, consultati elFU.Solventum.com.

Montarea modulului Forsus EZ2

Tinand portiunea meziald a modulului EZ2 a dispozitivului rezistent la oboseald
Forsus™ cu o pereche de clesti utilitari Weingart (Figura 1), introduceti modulul
Forsus EZ2 n tubul pentru aparat extraoral de la mezial la distal pana cand se
fixeazd cu un clic. (Figura 2) (Nota: Configuratia dreapta si stanga este indicata prin
AR” sau ,L” pe fiecare modul.)

Strangeti arcul ortodontic pentru a fixa pozitia dintilor arcadei inferioare.
(Figura 3 si 4) Pentru un ancoraj mai bun pe arcada inferioard, utilizati
atasamentul pentru al doilea molar, dacd este adecvat. (Nota: Utilizati fir
dreptunghiular din ofel inoxidabil, de dimensiune completa, pe ambele arcade pentru a
securiza suplimentar pozitia dintilor.)

Pentru a evita ruperea ligaturii elastice si pentru a fixa bracketul caninului pe
arcul ortodontic, utilizati o ligatura din otel inoxidabil. (Figura 5)

Montarea tijei de impingere

Masurati distanta de la capatul distal al tubului molar superior pand la opritorul
mandibular ales, in ocluzia centricd. Utilizati ghidul de mdsurare (REF 807-014),
asa cum se aratd in imagine, si notati dimensiunea corespunzdtoare a tijei de
fmpingere (in acest exemplu, 32 mm). (Figura 6)

Selectati o tijd de impingere din dimensiunile disponibile astfel incat sd
comprimati complet arcul, fard a repozitiona imediat mandibula. (Figura 7)
(Nota: Configuratie dreapta si stanga.)

Plasati bucla tijei de impingere pe arcul ortodontic (Figura 8), rugati pacientul
sd deschida gura, comprimati arcul si introduceti tija de fmpingere. Daca tija de
fmpingere iese distal fatd de modulul cu arc in ocluzia centricd, inseamnd cd
este prea lungd. (Figura 9)

Strangeti capatul mezial al tijei de impingere prin inchiderea buclei in jurul
arcului ortodontic. (Figura 10)

Reactivare

Reactivarea poate fi realizatd doar pe tijele de impingere care au opritoare.

25 mm, 29 mm, 32 mm si 35 mm. Pentru reactivare, strangeti bucsele cu inel
despartit pe tija de impingere, distal fatd de opritor, comprimand arcul dupa cum
este necesar (de obicei cate 2 sau 3 mm pe rand pentru a obtine corectia liniei
mediane si avansarea). (Figura 11)

indepartarea modulului Forsus EZ2

Mai intdi, cu gura pacientului larg deschisd, comprimati arcul si scoateti
ansamblul cu arc de pe tija de impingere. Apoi, tinand portiunea distald a
modulului Forsus EZ2 cu o pereche de clesti utilitari Weingart (Figura 12),
trageti modulul Forsus EZ2 in directia ocluzald/meziald pentru a-l scoate din
tubul aparatului extraoral.

indepértarea tijei de impingere

Prindeti capdtul distal al tijei de impingere cu degetele. Tinand bucla meziald
in pozitie cu clestele Weingart (Figura 13), indoiti tija de impingere pentru a
deschide bucla meziald. (Figura 14)

HRVATSKI Upute za uporabu

Predvidena uporaba: Ovaj proizvod namijenjen je za ortodontsko lijeCenje
malokluzija razreda Il.

Opis proizvoda: Modul Forsus EZ2 je jednokratni, nesterilni uredaj od nehrdajuceg
Celika, dizajniran za uporabu u kombinaciji s ortodontskim bravicama, trakama,
cijevima i Zicanim lukovima za lijeCenje ortodontskih malokluzija.

Indikacije za uporabu: Ovaj proizvod indiciran je za ortodontsko lijeenje
malokluzija razreda Il.

Upozorenje: Ovaj proizvod sadrZi nikal i/ili krom. Poznato je da je mali postotak populacije
alergican na nikal i/ili krom. Ako se pojavi alergijska reakcija, uputite pacijenta lijeéniku.
Modul Forsus EZ2 zahtijeva uporabu bukalne cijevi s okluzalnom cijevi nosaca za glavu i
kompatibilan je sa svim takvim bukalnim cijevima duljine 3,6 mm-4,3 mm.

Predvidena populacija pacijenata: Pacijenti kojima je potrebno ortodontsko lijeCenje,
ako stanje pacijenta ne ograni¢ava uporabu. Sigurnost i u¢inkovitost proizvoda
nisu klinicki procijenjeni kod trudnica ili dojilja.

Kontraindikacije: Nisu poznate

Predvideni korisnici: Profesionalni stomatolozi koji posjeduju teorijsko i prakti¢no
znanje o uporabi stomatolo3kih proizvoda.

Klinicke prednosti: Ispravlja malokluzije kada se koristi u sklopu ortodontskog
sustava lijeenja.

Mijere opreza: Uporaba recikliranih proizvoda takoder moZe ugroziti integritet
materijala, ¢vrstocu vezivanja, sigurnost pacijenta i ukupnu ucinkovitost
proizvoda.

Potencijalne nuspojave: Lokalne iritacije ili lokalne ili sustavne alergijske reakcije.

Preostali rizici: Nepravilno postavljanje ili lomljenje moZe dovesti do gutanja
ili aspiracije proizvoda ili njegovih dijelova.

Mogu se pojaviti sljedeci rizici: abrazija ili laceracija tkiva, osjetljivost zuba,
oStecenie ili fraktura zuba, bol ili nelagoda, promjene okluzije ili nelagoda
temporalnog mandibularnog zgloba.

Rukovanie prije i/ili nakon uporabe: Proizvod je namijenjen isklju¢ivo za jednokratnu
uporabu. Pravilno zbrinite iskoriStene ili kontaminirane proizvode kako biste
izbjegli zdravstvene rizike zbog nepravilnog rukovanja.

Sigurnosno-tehnicki list i odlaganje: Pogledajte Solventum sigurnosno-tehnicki

list (SDS) / tablicu sa sigurnosnim informacijama (SIS) koji su dostupni na
www.Solventum.com ili se javite lokalnoj podruznici kako biste dobili informacije
0 zbrinjavanju i sastojcima.

Zbrinite sadrZaj ili spremnik u skladu s vaZze¢im propisima.

Obratite posebnu paznju na zbrinjavanje kontaminiranog otpada i otpada
koji sadrzi ostre predmete kako biste izbjegli zdravstvene rizike uzrokovane
nepropisnim rukovanjem.

Informacije za kupce: Ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem prijavite
tvrtki Solventum i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnoj regulatornoj
agenciji.

Pojmovnik simbola: Za pojmovnik simbola posjetite elFU.Solventum.com

Ugradnja modula Forsus EZ2

Drze¢i mezijalni dio modula Forsus EZ2 Weingart klijestima (Slika 1), umetnite
modul Forsus EZ2 u cijev nosaca za glavu od mezijalnog prema distalnom dijelu
dok ne klikne na mjesto. (Slika 2) (Napomena: Desna i lijeva konfiguracija oznaéene
s R”ili,,L” na svakom modulu).

Pri¢vrstite ZiGani luk kako biste osigurali poloZaj zuba na donjem luku. (Slika 3 i 4)
Za pojacano sidrenje na donjem luku, upotrijebite priévr§¢enje za drugi molar ako
je prikladno. (Napomena: Koristite pravokutnu Zicu od nehrdajuceg éelika pune veligine
na oba luka kako biste dodatno osigurali poloZaj zuba).

Kako biste izbjegli lomljenje elastic¢ne ligature i pri€vrstili bravicu oénjaka za
Zi¢ani luk, upotrijebite vezicu za ligaturu od nehrdajuceg celika. (Slika 5)

Ugradnja potisne Sipke

Mierite od distalnog kraja gornje kutnjace do odabranog mandibularnog
grani¢nika dok ste u centri¢noj okluziji. Koristite vodi¢ za mjerenje (REF 807-014)
kao $to je prikazano na slici i obratite pozornost na odgovarajucu veli¢inu potisne
Sipke (u ovom primjeru, 32 mm). (Slika 6)

Odaberite potisnu Sipku iz dostupnih veli¢ina kako biste potpuno stisnuli oprugu
bez trenutnog vraéanja Celjusti u prvobitni polozaj. (Slika 7) (Napomena: desna i
lijeva konfiguracija).

Postavite petlju potisne Sipke na Zi¢ani luk (Slika 8), neka pacijent otvori usta,
stisnite oprugu i umetnite potisnu Sipku. Ako potisna Sipka strsi distalno od
opruznog modula u centriénoj okluziji, preduga je. (Slika 9)

Stisnite mezijalni kraj potisne Sipke zatvaranjem petlje oko Zi¢anog luka.
(Slika 10)

Ponovna aktivacija

Ponovna aktivacija moguca je samo na veli¢inama potisne Sipke koje imaju
graniénike: 25 mm, 29 mm, 32 mm i 35 mm. Za ponovnu aktivaciju, stisnite
razdvojene prstenaste ¢ahure na potisnoj Sipki distalno od grani¢nika
komprimiranjem opruge po potrebi (obi¢no 2 ili 3 mm odjednom kako biste
postigli korekciju i napredovanje u srednjoj liniji). (Slika 11)

Uklanjanje modula Forsus EZ2

Prvo, dok su pacijentova usta Sirom otvorena, stisnite oprugu i uklonite sklop
opruge s potisne Sipke. Zatim, drZe¢i distalni dio modula Forsus EZ2 pomocu
Weingart klijesta (slika 12), povucite modul Forsus EZ2 u okluzalnom/
mezijalnom smjeru kako biste ga uklonili iz cijevi nosaca za glavu.

Uklanjanje potisne Sipke

Prstima uhvatite distalni kraj potisne Sipke. DrZeci mezijalnu petlju na mjestu
Weingartovim klijeStima (Slika 13), savijte potisnu Sipku kako biste otvorili
mezijalnu petlju. (Slika 14)

BBNIFAPCKA

MpenHasHaueHwe: Toan NPOAYKT e NpenHa3HadeH 3a ynotpeba no speme
Ha OPTOAOHTCKO NeYeHne Ha Manokny3aun ot knac Il.

Onucanue Ha npopykTa: Mogyn Forsus EZ2 e HeCTepunHo yCTpoiicTo
3a e[iHOKpaTHa ynotpe6a oT HepbXaaema CToMaHa, NpeaHasHauYeHo 3a
ynotpeba 3aemHO C OPTOLOHTCKM CKOBW, NEHTH, TPBOM M ObrY 3a NneveHne
Ha OPTOLOHTCKM Manoknysuu.

MokasaHua 3a ynotpeba: Toan NpoayKT e nokasaH 3a ynotpedba
NPV OPTOAOHTCKO NeYeHne Ha Manokny3auu ot knac Il.

MpenynpexaeHue: Toan NPOAYKT CbAbPXKa HUKEN WM Xpom.
N3BECTHO €, Ye MabK NPOLIEHT OT HAaCeNeHNETO UMa aneprus KbM
HUKeN n/mnu xpom. AKO Bb3HUKHE anepruuHa peakuus, Hacoyete
naumeHTa KbM KOHCYNTaLus C niekap.

MopynsT Forsus EZ2 nsucksa nsnonssaHeTo Ha 6ykanHa Tpbba
C OKNy3anHa Tpb6a 3a rnaBa 1 e CbBMECTUM C BCUYKMN NOJO6HU
6yKanHu TpLOM € AbMKMHA OT 3,6 mm fo 4,3 mm.

LieneBa nonynauua nauueHTH: MauneHTy, Hy)xaaewm ce oT OPTOLOHTCKO
IBYEHNE, OCBEH aKO CbCTOAHWETO Ha MalLMeHTa He OrpaH1yaBa
ynotpebara. bezonacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTa Ha NMPOdyKTa He ca
KMUHWYHO OLIeHeHu npu 6pemeHHm U KbPMELLU XXEHN.

MpoTtuBonokasanua: HAma 13BeCTHU

Lienesun notpe6utenu: OByyeHn CTOMATONOMMYHM CIeLManu1CTH, KOUTo
“Mar TeOPeTUYECKM 1 MPAKTUYECKM MO3HAHMA 3a M3MON3BaHeTo Ha
LEHTaNHW NPOAYKTH.

KnunnuHa nonsa: Kopurupa HenpasunHu 3axanku, KoraTto ce 13nonasa
Karo 4acT OT cucTeMa 3a OPTOAOHTCKO JleyeHue.

MNpennasHa mApka: V3non3saHeTo Ha peLymKvpaH NpoayKT MoXe
[la HapyLuM W LUenocTTa Ha Matepuana, 3opaBuHara Ha CBbp3BaHe,
6e30MacHOCTTa Ha NaUMeHTUTe W LIANIOCTHUTE XapaKTepueTUKM

Ha npopykTa.

Bb3MOXKHU cTpaHuuHK edeKTy: JTokanHo apasHeHe uim NokanHu unu
CUCTEMHM aneprityHin peakLmm.

OcTaTb4HM pUCKOBE: HenpasunHOTO MocTaBAHe Mnu cyyneaHe MOXe aa
[oeefie [0 norfibljaHe unu acnupupaxe Ha npoaykTa Ui 4actu OT Hero.

Morar nia Bb3HUKHAT CIeHUTE PUCKOBE: OXYNBaHe UMK paskbeBaHe

Ha TbKaHW, YyBCTBUTENHOCT Ha 3bBUTE, YBPEXAaHe U (pakTypa

Ha 3b6uTe, BONKa UK AUCKOMAOPT, OKNy3anHW MPOMEHU UMK IMCKOMAOPT
B TEMMOPANHO-YENKCTHATA CTaBa.

Ob6pab6oTka npean u/vwnu cnen ynotpe6a: Toav npoaykT

€ npeaHa3HayeH camo 3a eHokpatHa ynoTtpeba. Maxebpnalite
W3MoN3BaHUA UK 3aMbPCEH NPOLYKT N0 MOAXOAALY HAYMH, 3a Aa
13berHeTe pUCKOBe 3a 30paBeTO Nopaay HenpasuiHoO bopaseHe.

WNB v n3xebpnaxe: 3a nHhopMaLyA OTHOCHO U3XBBLPNIAHETO

11 CbCTaBKMTE BKTE MH(OPMALMOHHWA NuCT 3a 6esonacHocT (UI1B)/nucta
¢ Hopmauma 3a besonacHocT (JIVB) Ha Solventum, HanuyeH Ha appec
www.Solventum.com, Unn ce CBBPXKETE C MECTHUA (unman.

VI13xBbpnAiiTe CbAbPXAHNETO UMM CbA B COTBETCTBUE C MPUNOXIMUTE
pasnopenoéu.

Mons, 06bpHeTe cneumanto BHUMaHUE Ha U3XBLPIAHETO Ha 3aMbPCEHNTE
OTMambLY W Ha OTNadbLKTe, ChObpXKaLy OCTPY NPeaMeTy, 3a fa
U3BErHeTe PUCKOBE 3a 30PaBETO BCNEACTBUE Ha HEMPABUIHO TPETUPaHE.

MHdopmayua 3a knueHTa: CvoblyaBalite Ha Solventum v Ha MECTHUA
komneTteHTeH opraH (EC) nnn Ha MeCTHWA perynaTtopeH opraH 3a
CEPUO3HM MHLMEOEHTY, Bb3HWUKHANM BB BPb3ka C M3LENMETO.

PeyHuK Ha cumBonuTe: 3a peyHnka Ha CYMBOMIUTE BUXKTE
elFU.Solventum.com

MoctaeaHe Ha mopyn Forsus EZ2

Kato nbpxute MeananHata yact Ha moayn Forsus™ Fatigue Resistant
Device EZ2 ¢ undt knewm Weingart Utility (durypa 1), noctasete momyn
Forsus EZ2 B Tpbbara Ha Lwankara oT Me3nanHata KbM AucTanHara cTpaHa,
[OKaTO LupakHe Ha MACToTO cu. (Purypa 2) (3abenexka: [lacHa u nasa
KoHGuUrypauua, obosHauenu ¢ ,,R“ unm ,L“ Ha Bceku mopyn).

3akpenete gbrara Cinch 3a tmkeupaHe Ha NO3NLMOHMPAHETO Ha
nonHuTe 3b6u. (Purypa 3 v 4) 3a no-ronAmo 3akpensaHe Ha QonHaTa
YenkoCT, U3ron3BaiiTe NpukpenBaHe 3a BTOPU Monap, ako e MoaXoaALo.
(3abenexka: Manon3gaiite MbiHOpa3MepHa NPaBObLIbIHA TeN

OT HepbXpaema CTOMaHa M Ha ABeTe Abri, 3a Aa AOMbIHUTENHO
yKpenBaHe Ha NO3ULMOHNPAHETO Ha 3b6uTe.

3a fa n3berHeTe cuynBaHe Ha enactuyHata nuratypa v fa 3akpenure
ckobata Ha 3bbHNA CTBND KbM Abrara, U3non3BanTe nuratypHa Bpbaka ot
HepbXgaema cTomaHa. durypa 5.

MoctaBAHe Ha byTano

V3vepeTe pascTofHWETO OT AMCTanHWA Kpal Ha ropHaTa MonapHa Tpkba fo
13bpaHuA MaHOMBynapeH orpaHUIMTEN, [OKATO CTe B LIEHTPUYHA OKIy3WA.
V13non3Baiite ppkoBOACTBOTO 3a M3mepBaHe (REF 807-014), kakTo e
rnoka3aHo Ha CHUMKaTa, 1 0BbPHETE BHUMaHWe Ha MOAXOAALMA pa3mMep Ha
6yTanoTo (B T031 NpuMep, 06bpHeTE BHUMaHKe Ha 32 MM). (Purypa 6)

V136epeTe GyTano oT HaNMYHUTE pa3mMepy, 3a 4a Komrnpecupare HambIHO
npyxuHata, 6e3 HenocpencTBEHO fa NPEMECTBaTe JonHaTa YentocT.
(Purypa 7) (3abenexka: lacHa n naBa KOHUrypaLua).

lMocraBeTe npumkara Ha 6yTanoTo Bbpxy Abrata (durypa 8), Hakapaiite
nauveHTa fia OTBOpU ycTaTta ci, HaTUCHETE MpyXuHaTa 1 nocTaseTe
6yTanoto. Ako 6yTanoto CTbpYM AUCTANHO OT MPYXWUHHUA MOAYN Mpu
LiEeHTpWYHa OKMy31A, To € TBbpae Abro. (Purypa 9)

MonrbHeTe MeananHuA kpail Ha byTanoTo, kato 3aTBopUTE
npvmkara okono avrara. (durypa 10)

Peaktusupaxe

PeaxTvB1paHeTo MOXe Aa ce MoCTUrHe camo npu pasmepu Ha byTanoto,
KOWUTO UMaT orpaHuuuteny: 25 mm, 29 mm, 32 mm u 35 mm.

3a NOBTOPHO aKTMBMpaHe, MOLIbHETE BTYNKUTE C pasLUeneH NpbCTeH Ha
6yTanoto ANCTasnHo OT OrpaHNyMTENs, KaTo KOMMpECHpare npyxuHara,
aKo € HeobxoaMMo (06MKHOBEHO 2 UMK 3 MM HaBEeAHbX, 3a fa NMOCTUTHETE
KOpEKLMA W NPUABKBAHE MO cpenHata nuHua). (Purypa 11)

MpemaxsaHe Ha mopyna Forsus EZ2

MbPBO, C WMPOKO OTBOPEHA YCTa Ha NauneHTa, komnpecuparite
npyXuHaTa 1 u3saneTe NpyxuHHUA 6nok ot byTanoto. Cnep ToBa, kato
ObpXUTE OucTanHara vyacT Ha mopyna Forsus EZ2 ¢ undt knewm Weingart
Utility (durypa 12), nagbpnare mogyna Forsus EZ2 B oknysanHa/
Me3uarnHa nocoka, 3a fia ro u3saauTe ot Tpbbarta Ha Lankara.

MpemaxBaHe Ha byTano

XBaHeTe OucTanHuA kpait Ha byTanoto ¢ NpbCTi. Karto mppxuTe
MesnanHara npumka Ha macto ¢ knewute Weingart (durypa 13), orbHeTe
6yTanoto, 3a aa OTBOPUTE MeauanHara npumka. (Purypa 14)
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TURKCE Kullanma Talimatlari

Kullamm Amaci: Bu Griin Sinif Il malokliizyonlarin ortodontik tedavisinde kullanim
icin tasarlanmistir.

Uriin Tammi: Forsus EZ2 Module, ortodontik malokliizyonlarin tedavisi icin
ortodontik braketler, bantlar, tiipler ve ark teli Griinleri ile birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmis, tek kullanimlik, steril olmayan paslanmaz gelik bir cihazdr.

Kullamim Endikasyonlari: Bu iiriin Sinif [l malokliizyonlarin ortodontik tedavisinde
kullanim icin endikedir.

Uyari: Bu iiriin nikel ve/veya krom igerir. Popiilasyonun kiigiik bir kisminin nikel ve/veya
kroma karg! alerjisi oldugu bilinmektedir. Alerjik reaksiyon meydana gelirse hastayi bir
doktora damsmasi igin ydnlendirin.

Forsus EZ2 Module, okliizal agiz dis1 aparey tiipii ile birlikte bukkal tiip kullanimim
gerektirir ve 3,6 mm ila 4,3 mm uzunlugundaki tiim bukkal tiiplerle uyumludur.

Hedef Hasta Popiilasyonu: Hastanin durumu kullamimi kisitlamiyorsa ortodontik
tedavi gereken hastalar. Uriiniin giivenligi ve performansi, hamile ya da emziren
kadinlarda klinik olarak degerlendiriimemistir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen yoktur

Hedef Kullanicilar: Dental Griinlerin kullanimi konusunda teorik ve pratik bilgiye
sahip egitimli dis hekimleri.

Klinik Fayda: Ortodontik tedavi sisteminin parcasi olarak kullanildiginda
malokliizyonlar diizeltir.

Oinlem: Geri doniistiiriilmiis tiriinii kullanmak malzeme biitiinligiini, yapisma
giiciinii, hasta giivenligini ve genel iirin performansini da tehlikeye atabilir.

Olasi Yan Etkiler: Lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik alerjik reaksiyonlar.

Artik Riskler: Hatall yerlestirme veya kinlma, {riiniin veya parcalarinin yutulmasina
veya aspirasyonuna yol acabilir.

Asagidaki riskler ortaya cikabilir: doku asinmasi veya yirtiimasi, dis hassasiyeti,
dis hasari veya kirlmasi, agri veya rahatsizlik, okliizal degisiklikler veya temporal
mandibular eklem rahatsizligi.

Kullammdan Gnce ve/veya Sonra Tagima: Bu iiriin yalnizca tek kullanimliktr. Hatall
kullanimdan kaynaklanan saglik risklerinin 6niine gegmek igin kullanilmis veya
kontamine olmus driinleri dogru sekilde imha edin.

Giivenlik Veri Formu ve Atma: imha ve igerik bilgileri igin www.Solventum.com
adresinde bulunan Solventum Giivenlik Veri Formunu (SDS)/Giivenlik Bilgi
Formunu (SIS) inceleyin veya yerel temsilcinizle iletisime gegin.

igindekileri veya kabi, gegerli olan yénetmeliklere uygun sekilde atin.

Hatal uygulamalardan kaynaklanabilecek saglik risklerinin dniine gecmek
icin kontamine atiklarin ve keskin nesneler igeren atiklarin imhasina dzellikle
ozen gosterin.

Miisteri Bilgileri: Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar
Solventum’a ve yerel yetkili makama (AB) veya yerel diizenleyici
makama bildirin.

Semboller Sdzliiii: Semboller sdzligu icin bkz. elFU.Solventum.com

Forsus EZ2 Module Kurulumu

Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2 Module’Gin mesial kismini bir gift Weingart
Utility Pliers ile tutarak (Sekil 1), Forsus EZ2 Module’u mesialden distale dogru
agiz digl aparey tlipiine yerine oturana kadar yerlestirin. (Sekil 2) (Not: Her bir
modiilde “R” veya “L” ile gdsterilen sag ve sol yapilandirma).

Alt ark dislerinin konumunu sabitlemek icin ark telini sikin. (Sekil 3 ve 4)

Alt arkta daha fazla ankraj igin uygunsa ikinci molar atasmani kullanin.

(Not: Dislerin konumunu ayrica sabitlemek icin her iki arkta tam boy dikddrtgen paslanmaz
celik tel kullanin).

Elastik ligatiiriin kinlmasini 6nlemek ve kiispid braketini ark teline sabitlemek icin
paslanmaz celik ligatiir bagr kullanin. (Sekil 5)

itme Gubugunun Kurulumu

Santrik okliizyon sirasinda tist molar tiipiin distal ucundan segilen mandibular
durdurucuya kadar olan mesafeyi dlciin. Resimde gdsterildigi gibi Measurement
Guide’i (REF 807-014) kullanin ve uygun itme ¢ubugu boyutunu not edin (bu
ornekte 32 mm). (Sekil 6)

Mevcut boyutlarda bir itme cubugu segerek mandibulayl hemen yeniden
konumlandirmadan yayi tamamen sikigtirin. (Sekil 7) (Not: Saj ve Sol yapilandirma).

itme qubugu halkasini ark teline yerlestirin (Sekil 8), hastaya agzini agmasini
sbyleyin, yay! sikistinin ve itme gubugunu yerlestirin. itme gubugu, santrik
okliizyonda yayli modiiliin distalinden cikinti yapiyorsa ok uzundur. (Sekil 9)

Ark telinin etrafindaki halkay! kapatarak itme gubugunun mesial ucunu kivirin.
(Sekil 10)

Tekrar Etkinlestirme

Tekrar etkinlestirme, durduruculara sahip itme gubugu boyutlarinda
gerceklestirilebilir: 25 mm, 29 mm, 32 mm ve 35 mm. Tekrar etkinlestirmek igin
yaylari gerektigi kadar sikistirarak (genellikle orta hat diizeltmesi ve ilerleme
saglamak icin bir seferde 2 veya 3 mm) durdurucunun itme gubugunun distal
ucundaki bdliinmiis halka burglarini sikistirin. (Sekil 11)

Forsus EZ2 Module’un Gikariimas

ilk olarak, hastanin agzini iyice agin, yayi sikistirin ve yay tertibatini itme
cubugundan cikarin. Ardindan, Forsus EZ2 Module’un distal kismini bir gift
Weingart Utility Pliers (Sekil 12) ile tutarak, Forsus EZ2 Module’u okliizal/mesial
yonde cekerek agiz digi aparey tiipiinden gikarin.

itme Gubugunun Cikariimasi

itme qubugunun distal ucunu parmaklarinizla kavrayin. Weingart pense ile
mesial halkay! yerinde tutarken (Sekil 13), itme cubugunu biikerek mesial
halkayi agin. (Sekil 14)

Patient Patient
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ENGLISH Instructions for Use

Intended Use: This product is intended for use in orthodontic treatment of Class Il
malocclusions.

Product Description: Forsus EZ2 module is a single-use, non-sterile stainless steel
device, designed for use in conjuction with orthodontic brackets, bands, tubes,
and archwire products for the treatment of orthodontic malocclusions.

Indications for Use: This product is indicated for use in orthodontic treatment of
Class Il malocclusions.

Warning: This product contains nickel and/or chromium. A small percentage of the
population is known to be allergic to nickel and/or chromium. If an allergic reaction
occurs, direct patient to consult a physician.

The Forsus EZ2 Module requires the use of a buccal tube with an occlusal headgear tube,
and is compatible with all such buccal tubes measuring 3.6 mm-4.3 mm in length.

Intended Patient Population: Patients requiring orthodontic treatment unless the
patient’s condition limits the use. The safety and performance of the product has
not been clinically evaluated in pregnant or lactating women.

Contraindications: None known

Intended Users: Educated dental professionals who have theoretical and practical
knowledge on usage of dental products.

Clinical Benefit: Correct malocclusions when used as part of an orthodontic
treatment system.

Precaution: Use of recycled product also may compromise material integrity, bond
strength, patient safety and overall product performance.

Potential Side-Effects: Local irritations, or local or systemic allergic reactions.

Residual Risks: Improper placement or breakage can lead to swallowing or
aspiration of the product or parts of it.

The following risks may occur: tissue abrasion or laceration, tooth sensitivity,
tooth damage or fracture, pain or discomfort, occlusal changes or temporal
mandibular joint discomfort.

Handling Before and/or After Use: This product is for single use only. Properly
dispose of used or contaminated product to avoid health risks of improper
handling.

SDS and Disposal: See the Solventum Safety Data Sheet (SDS)/Safety Information
Sheet (SIS), available at www.Solventum.com or contact your local subsidiary,
for disposal and ingredient information.

Dispose of contents or container in accordance with the applicable regulations.

Please pay special attention to the disposal of contaminated waste, waste with
sharps to avoid health risks because of improper handling.

Customer Information: Please report a serious incident that has occurred in relation
to the device to Solventum and the local competent authority (EU) or local
regulatory authority.

Symbols Glossary: For symbols glossary, see elFU.Solventum.com

Forsus EZ2 Module Installation

Holding the mesial portion of the Forsus™ Fatigue Resistant Device EZ2 Module
with a pair of Weingart Utility Pliers (Figure 1), insert the Forsus EZ2 Module into
the headgear tube from mesial to distal until it clicks into place. (Figure 2)

(Note: Right and Left configuration denoted by “R” or “L” on each module).

Cinch archwire to secure lower arch teeth positioning. (Figure 3 and 4) For
increased anchorage on lower arch, use second molar attachment if appropriate.
(Note: Use full size rectangular stainless steel wire on both arches to further secure teeth
positioning).

In order to avoid elastic ligature breakage and to secure cuspid bracket to
archwire, use stainless steel ligature tie. (Figure 5)

Push Rod Installation

Measure from distal end of upper molar tube to the chosen mandibular stop while
in centric occlusion. Use Measurement Guide (REF 807-014) as shown in picture
and note appropriate push rod size (in this example, note 32 mm). (Figure 6)

Select a push rod from the available sizes to fully compress the spring
without immediately reposturing the mandible. (Figure 7) (Note: Right and Left
configuration).

Place push rod loop on archwire (Figure 8), have patient open mouth, compress
spring, and insert push rod. If push rod protrudes distal of spring module in
centric occlusion, it is too long. (Figure 9)

Crimp push rod mesial end by closing loop around archwire. (Figure 10)

Re-Activation

Reactivation may only be achieved on push rod sizes that have stops: 25 mm, 29 mm,
32 mm, and 35 mm. To re-activate, crimp split ring bushings on push rod distal
of stop by compressing the spring as needed (usually 2 or 3 mm at a time to
achieve midline correction and advancement). (Figure 11)

Forsus EZ2 Module Removal

First, with the patient’s mouth open wide, compress the spring and remove the
spring assembly from the push rod. Then, holding the distal portion of the Forsus
EZ2 Module with a pair of Weingart Utility Pliers (Figure 12), pull the Forsus
EZ2 Module in an occlusal/mesial direction to remove it from the headgear tube.

Push Rod Removal
Grasp the distal end of the push rod with your fingers. Holding the mesial loop in
place with your Weingart plier (Figure 13), bend the push rod to open the mesial
loop. (Figure 14)
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