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1. Indledning

Nedenfor findes et resumé af enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne, der er beregnet til
patienter.

Dette resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) giver et opdateret overblik over de
vigtigste sikkerheds- og ydeevneaspekter ved OrthoEasy®-forankringsskruer. Det er beregnet
til patienter eller leegfolk. Et mere detaljeret resumé til sundhedspersonale findes i fgrste afsnit
af dette dokument.

Denne SSCP erstatter ikke brugsanvisningen (IFU), implantatkortet eller direkte
radgivning fra din sundhedspersonale. Den er ikke beregnet til at give generel medicinsk
radgivning. Hvis du har spgrgsmal om din tilstand eller brugen af dette produkt, skal du kontakte
din sundhedspersonale.

Producentens referencenummer for SSCP: DOC-2049.
2. Identifikation af enheden og generelle oplysninger

e Enhedens navn(e):
o OrthoEasy® Pal
o OrthoEasy® Pin
o OrthoEasy® Pal Abutment
o OrthoEasy® Pal Fixation Screw
e Producent:
Bernhard Forster GmbH, Westliche Karl-Friedrich-Str. 151, 75172 Pforzheim, Tyskland
¢ Grundlaeggende UDI-DI:
Det unikke identifikationssystem for medicinsk udstyr (UDI) er et system til entydig
identifikation af medicinsk udstyr. Den grundleeggende UDI for OrthoEasy®-
forankringsskruen er ++EFOR100101CZ
e Fgrste CE-markningsar:
o OrthoEasy®-stift: 2007
o OrthoEasy® Pal: 2015
Sterile versioner (forsteriliseret af producenten): 2019 (udgéeti 2021)

Dette medicinske udstyr er CE-maerket og overholder EU's forordning om medicinsk udstyr
(MDR 2017/745).

3. Tilsigtet formal med OrthoEasy®-forankringsskruer / Hvad bruges OrthoEasy-
forankringsskruer til?

3.1 Formdlet med OrthoEasy® forankringsskruer

OrthoEasy® forankringsskruer er sma metalskruer, der bruges i tandregulering til at hjeelpe
med at flytte teenderne til deres korrekte position. De fungerer som midlertidige
understgtninger til tandbgijler og tandreguleringsapparater, hvilket muligggr preecise
justeringer uden at pavirke de omkringliggende taender. Skruerne fjernes, nar deres funktion er
afsluttet.

3.2 Hvem er OrthoEasy®-forankringsskruer beregnet til?
OrthoEasy®-forankringsskruer bruges i forskellige tandreguleringsbehandlinger, der kreever

ekstra stabilitet for at flytte teenderne mere effektivt. Disse behandlinger kan omfatte:
OrthoEasy®-forankringsskruer kan bruges til fglgende formal:
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OrthoEasy® Pal (anvendes med en fastggrelsesplade eller en fikseringsplade):

¢ Flytning af teender bagud i munden.

e Flytning af teender fremad i munden.

e Udvidelse af overkaeben, med eller uden kirurgi.

e Holde en stabiliserende trad pa plads pa tvers af ganen.
OrthoEasy® Pin:

Flytter teenderne ved hjeelp af sma elastikker eller fjedre (enten fremad eller bagud).
Hjeaelper med at rette skaeve bageste teender.

Stgtte til at skubbe taenderne ind i keebebenet (bruges ofte sammen med gennemsigtige
aligners og elastikker).

Justerer vinklen pa teenderne eller bidets kurve ved hjalp af elastikker mellem over- og
underkaben.

Hvem kan bruge det?
OrthoEasy® forankringsskruer er til teenagere og voksne, der har brug for tandregulering.

Hvem kan bruge det?
OrthoEasy® forankringsskruer er til teenagere og voksne, der har brug for tandregulering.

3.3 Hvem bgr IKKE bruge OrthoEasy®-forankringsskruer?

OrthoEasy®-forankringsskruer bgr ikke bruges i folgende tilfaelde:

Svag knogle - Hvis knoglen, hvor skruen skal placeres, er for blgd eller tynd, kan skruen
muligvis ikke sidde ordentligt fast.

Risikabel placering - Hvis skruen skal placeres for teet pa vigtige strukturer som
nerver, blodkar eller luftrum i overkaeben, kan det veere vanskeligt eller usikkert at
bruge den.

Darlig hygiejne eller samarbejde - Patienterne skal holde munden ren og fglge deres
tandleeges anvisninger. Hvis de ikke ggr det, kan der opsta problemer som infektioner
eller at skruen lgsner sig.

Sundhedsmaessige forhold - Personer med visse sundhedsmaessige problemer, sisom
ukontrolleret diabetes eller et svagt immunsystem, kan have en langsommere
helingsproces og en hgjere risiko for infektion.

Darlige vaner - At skaere teender eller presse tungen mod teenderne med kraft kan
udgve for stort pres pa skruerne, hvilket kan fa dem til at lgsne sig eller svigte.
Stralebehandling - Personer, der har faet stralebehandling i hovedet eller nakken, kan
have svagere knogler, hvilket ggr det sveerere og mindre palideligt at placere skruer.
Overfyldte eller darligt placerede teender - Hvis naerliggende teender er i en darlig
position, eller der ikke er nok plads, kan skruen veere ustabil eller ineffektiv.
Tandkgdsbetaendelse - Hvis en patient har en aktiv tandkgdsinfektion, kan skruen
muligvis ikke blive siddende pa plads og kan fgre til yderligere problemer.
Mundinfektioner eller havelser - Hvis der er en infektion eller haevelse, hvor skruen
skal placeres, kan helingen veere langsommere, og skruen kan muligvis ikke blive
siddende pa plads.

Allergier - Hvis en person er allergisk over for titanium, rustfrit stal eller andre
metaller, bgr vedkommende ikke bruge dette produkt.

Problemer med knogledannelse eller infektioner - Hvis knoglen ikke heler godt, kan
skruen lgsne sig, bgje sig, knakke eller falde ud for tidligt.
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Vigtigt: OrthoEasy®-forankringsskruer ma ikke bruges, hvis leegen mener, at de er usikre, eller
hvis patienten er allergisk over for titanium, rustfrit stal eller andre metaller.

Der er ingen kendte begraensninger baseret pa kgn eller etnicitet. Aldersbegransning:
OrthoEasy®-forankringsskruer er velegnede til teenagere og voksne, der har brug for
tandregulering.

Din tandlaege vil vurdere, om OrthoEasy®-forankringsskruer er egnede til din behandling.

4. Hvordan fungerer OrthoEasy®-forankringsskruer?
OrthoEasy®-forankringsskruer er sma, biokompatible titaniumimplantater, der er designet
til midlertidig brug.

4.1 Hvad er OrthoEasy®-forankringsskruer lavet af?

OrthoEasy®-forankringsskruer er lavet af titaniumlegering (Ti6Al4V), et metal, der ofte bruges
i medicinske implantater pa grund af dets styrke og kompatibilitet med den menneskelige krop.

4.2 Hvordan fungerer OrthoEasy®-forankringsskruer?

En lille skrue indszttes i keebebenet af en tandlzege.
Den fungerer som et anker til at stgtte seler, trade eller aligners.
Det forbliver pa plads under behandlingen og fjernes, nar det ikke laengere er ngdvendigt.

4.3 Yderligere komponenter

¢ OrthoEasy® Pal-skruer kan bruges sammen med fastggrelseselementer (abutments
eller fikseringsplader) til specifikke tandbeveaegelser.
e OrthoEasy® Pin-skruer kan forbindes med trade eller elastikker for at flytte taender.

5. Risici og advarsler

Som ved enhver medicinsk procedure er der visse risici og bivirkninger forbundet med brugen
af OrthoEasy®-forankringsskruer. Din tandlaege vil tage alle ngdvendige forholdsregler for at
minimere disse risici.

Hvordan kontrolleres risiciene?

Skruerne er fremstillet af biokompatibelt titanium, et materiale, der ofte anvendes i
medicinske implantater.

De gennemgar strenge sikkerhedstests, inden de anvendes pa patienter.

Din tandlaege vil ngje udvalge placeringsstedet for at undga skader pa teender og nerver.
Korrekt uddannelse og specialveerktgj sikrer korrekt indsaettelse og fjernelse af skruerne.

5.1 Resterende risici og ugnskede virkninger

Mulige risici og bivirkninger efter indgrebet:

e Infektion eller haevelse - Omradet omkring skruen kan blive rgdt, haevet eller inficeret.

e Irritation eller overvakst af tandkgd - Tandkgdet omkring skruen kan blive gmt,
haevet eller vokse over skruen.

e Smerter eller ubehag - Omradet, hvor skruen blev indsat, kan veere gmt i en periode.

¢ Knogleskader eller -tab - Knoglen omkring skruen kan svaekkes eller krympe med
tiden.
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Skruen lgsner sig eller falder ud - Skruen forbliver muligvis ikke pa plads og kan
bevaege sig eller falde ud.

Ophobning af plak (klebrige bakterier) eller tandkgdsproblemer - Hvis det ikke
renggres ordentligt, kan der ophobes bakterier omkring skruen, hvilket kan forarsage
tandkgdsbetzendelse.

Allergiske reaktioner - Nogle mennesker kan veaere allergiske over for metaller i
skruen, sdsom titanium eller rustfrit stal.

Risici forbundet med proceduren:

Skader pa tandrod - Hvis skruen placeres forkert, kan den trykke mod eller beskadige
rgdderne pa neerliggende teender.

Skade pa luftlommer i overkaben (bihuler) - Hvis skruen placeres for dybt i
overkaeben, kan den stikke ind i luftrummene over taenderne.

Utilsigtet indtagelse eller indanding af sma dele - Hvis et lille stykke af skruen eller
vaerktgjet glider, kan det blive slugt eller indandet.

Skruen knakker - Skruen kan knakke, mens den szettes ind, bruges eller tages ud.
Taender, der bevaeger sig i den forkerte retning - Hvis skruen ikke er stabil, kan
teenderne flytte sig i en utilsigtet retning.

Skruen sidder ikke ordentligt fast pa knoglen - Hvis skruen ikke binder sig godt til
knoglen, kan den lgsne sig for tidligt.

Nerveskader - [ sjzldne tilfzelde kan en skrue, der er placeret i underkaeben, komme i
kontakt med en nerve og forarsage prikken, fglelseslgshed eller tab af fglsomhed. Dette
kan vaere midlertidigt eller permanent.

Problemer ved fjernelse af skruen - Knoglen heler muligvis ikke helt efter fjernelse af
skruen, hvilket kan pavirke fremtidige tandreguleringsbehandlinger.

Advarsler ved specifikke anvendelser:

Udvidelse af overkaben (Rapid Palatal Expansion, RPE): Denne behandling kan
undertiden svaekke knoglen eller beskadige rgdderne pa neerliggende teender, sa den
skal overvages ngije.

Flytning af teender bagud (distalisering): Hvis der bruges for meget tryk, kan
tenderne vippe, flytte sig forkert, eller redderne kan blive beskadiget.

Mulige bivirkninger:

Potentielle bivirkninger omfatter:

Bla maerker pa vaevet - Omradet omkring skruen kan blive maerket eller gmt.

Skader pa luftlommer i overkaben (perforering af bihulemembranen) - Hvis
skruen placeres for dybt, kan den stikke ind i nzese- eller bihuleomradet.

Skader pa tandrgdder - Hvis skruen placeres for teet pd en tandrod, kan det forarsage
skader.

Ophobning af plak og tandkgdsbetandelse - Hvis teenderne og tandkgdet ikke
renggres ordentligt, kan der ophobes bakterier omkring skruen, hvilket kan fgre til
infektioner eller tandkgdssygdomme.

Advarsler pa etiketten:

Ma ikke genbruges - Hver skrue ma kun bruges én gang.
Ikke-steril (medmindre andet er angivet) - Hvis skruen ikke er meaerket som steril,
skal den renggres og steriliseres korrekt inden brug.

F_731_20 Vo1 side5 af 12



Bernhard Forster GmbH SSCP: DOC-2049

Effekter af OrthoEasy®-forankringsskruer pa kroppen og knoglerne:

Positive virkninger:

Bedre tandregulering - Skruerne giver steerk stgtte, hvilket muligggr komplekse
tandbevaegelser.

Kortere behandlingstid - Skruerne hjelper teenderne med at bevaege sig mere
effektivt.

Mindre indsats kraevet af patienten - Skruerne fungerer uathangigt, sa patienterne
ikke behgver at beere elastikker eller andre apparater sa konsekvent.

Mulige risici og negative effekter:

Irritation af blgdt vaev - Tandkgdet eller indersiden af kinderne kan blive irriteret eller
skadet.

Skader pa tandrgdder - Hvis skruen placeres forkert, kan den skade rgdderne pa
naerliggende taender.

Knogleskader - For stor kraft eller forkert placering kan svaekke eller beskadige
knoglen.

Infektionsrisiko - Hvis skruen ikke er ordentligt steriliseret eller ikke placeres dybt
nok, kan der opsta infektioner.

Lgsning eller svigt - Hvis skruen ikke fastggres korrekt til knoglen, kan den blive lgs
eller falde ud.

Skade pa bihulerne eller naesehulen - Hvis skruen placeres for dybt i overkaeben, kan
den pavirke disse omrader.

Effekter pa knoglerne:

Zndringer i nzerliggende knogler - Skruerne kan forarsage mindre forskydninger i
den omgivende knogle.

Knoglens kvalitet og taethed - Midlertidig betaendelse kan pavirke knoglens styrke i
det behandlede omrade.

Stabilitet og palidelighed - Skruernes succes afhanger af knoglernes kvalitet og af,
hvor godt de er placeret.

Mere effektiv behandling - Skruerne hjalper teenderne med at bevage sig pa en
kontrolleret og forudsigelig made.

Vaevets reaktion - Kroppen kan reagere med let haevelse, irritation eller ubehag.
Andringer i bid og muskelfunktion - Skruerne kan pavirke, hvordan kaeben og
musklerne tilpasser sig over tid.

Effekter pa muskler og kaebeleddet (TM]):

Kaebemuskler og ledfunktion - Skruerne kan pavirke, hvordan keeben bevaeger sig og
koordinerer.

Indvirkning pa muskelaktivitet - Tryk fra skruerne og apparaterne kan andre keebens
position.

Patientkomfort og muskeladaptation - Det kan tage tid for musklerne at tilpasse sig
de kraefter, der udgves under behandlingen.

Sikkerhedsoplysninger:

Der er ikke udstedt officielle sikkerhedsadvarsler eller korrigerende foranstaltninger for
OrthoEasy®-forankringsskruer.
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5.2 Advarsler og forholdsregler

Hvem kan bruge OrthoEasy®-forankringsskruer?

OrthoEasy®-forankringsskruer ma kun bruges af uddannede tandlaeger, tandleeger eller laeger,
der har erfaring med tandbehandlinger, diagnose og planlaegning fgr operation. De skal forst3,
hvornar skruerne skal bruges, hvordan man holder alt rent, hvordan man udfgrer proceduren
sikkert, og hvordan man beskytter bade sig selv og patienten. Hvis der er tvivl, bgr skruerne ikke
bruges. Tandlaegen skal afggre, om skruerne er egnede til den enkelte patient.

Brug med de rigtige vaerktgjer:

OrthoEasy®-forankringsskruer ma kun bruges sammen med originale veerktgjer og tilbehgr fra
FORESTADENT, da de er designet til at fungere sammen. Brug af veerktgjer fra andre maerker
kan medfgre uventede risici og anbefales derfor ikke.

MR-sikkerhed (magnetiske scanninger):

OrthoEasy®-forankringsskruer indeholder metal, som kan forstyrre MR-scanninger. Dette kan
fordrsage slgrede billeder, opvarmning i omradet eller reaktioner pa magnetfeltet. Producenten
har ikke testet, hvor sikre skruerne er til MR-scanninger, og er ikke ansvarlig for eventuelle
risici. Leegen og MR-specialisten skal kontrollere, om scanningen kan udfgres sikkert, og treeffe
forholdsregler baseret pa patientens tilstand og MR-apparatets indstillinger. Producenten er
ikke ansvarlig for eventuelle problemer, der matte opsta.

Vigtige advarsler:

e Skruer taet pa nerver: Nar skruer placeres taet pa nerver (f.eks. i underkaben eller teet
pa kindbenet), kan for stort tryk forarsage fglelseslgshed eller irritation, som kan vaere
midlertidig eller permanent.

e Brug af den rigtige maengde Kkraft: Hvis der udgves for meget tryk, nar teenderne
flyttes fremad, bagud eller ved udvidelse af overkaeben, kan det beskadige tandrgdderne,
@ndre knoglens form eller fa teenderne til at bevaege sig i den forkerte retning.

o Kontrol af knoglestyrke ved udvidelse af overkaben: Nar overkaben udvides (Rapid
Palatal Expansion, RPE), skal lzegerne kontrollere knoglen for at sikre, at den forbliver
steerk og ikke svaekkes.

e Brug af to skruer for stabilitet: OrthoEasy® Pal-forankringsskruer skal altid bruges
parvis for at forhindre vridning og holde dem stabile.

o Forebyggelse af indtagelse eller indanding af sma dele: Skruerne og de sma
veerktgjer skal fastggres inde i munden for at forhindre, at patienten ved et uheld sluger
eller indander dem.

o Aldershensyn: Der er ingen strenge aldersgreenser, men laeger bgr kontrollere
knoglestyrke og helings evne, iszer hos yngre patienter, hvis knogler stadig vokser, og
@ldre patienter, hvis knogler kan vaere svagere.

5.3 Korrektive sikkerhedsforanstaltninger (FSCA)

Der udstedes en korrigerende foranstaltning vedrgrende sikkerhed i marken (FSCA), hvis
der opstar sikkerhedsproblemer med et medicinsk udstyr.

Der er IKKE rapporteret om FSCA-tilbagekaldelser eller advarsler for OrthoEasy®-
forankringsskruer.

Dette betyder, at de fortsat opfylder hgje sikkerhedsstandarder.

Resumé: Er OrthoEasy®-forankringsskruer sikre?
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Ja! Nar de placeres og bruges korrekt, er OrthoEasy®-forankringsskruer sikre og
effektive.

De giver:

Stabil stgtte til tandbevagelse

Mere pracise ortodontiske korrektioner

Hurtigere behandlingstid i nogle tilfaelde

Minimal indvirkning pa dagligdagen

Ved at fglge din tandlaeges plejeinstruktioner kan du sikre en problemfri behandlingsproces
med minimale risici.

For yderligere information

Hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte din tandlaege eller tandlaege. De kan forklare, hvordan
OrthoEasy®-forankringsskruer vil blive brugt i din specifikke behandlingsplan.

Dette dokument indeholder generelle sikkerhedsoplysninger og erstatter ikke en professionel
leegekonsultation. Fglg altid din tandlaeges anvisninger for at opna de bedste resultater.

6. Kilinisk forskning og langsigtet sikkerhed
6.1. Hvilke undersggelser bekrafter sikkerheden ved OrthoEasy®-forankringsskruer?

OrthoEasy®-forankringsskruer har vaeret anvendt i tandregulering i mange ar. De er testet,
sikre og effektive. Mange undersggelser og erfaringer fra tandleeger bekreefter, at de fungerer
godt og har en hgj succesrate.

Hvordan ved vi, at OrthoEasy®-forankringsskruer er sikre og effektive?
Bevist track record
¢ OrthoEasy®-forankringsskruer har veeret anvendt med succes i tandregulering siden
2007.
¢ De blev godkendt fgr de nye europaiske regler (MDR 2017/745) og opfylder allerede
strenge sikkerheds- og ydeevnekrav.
e Pagrund af den store maengde eksisterende data og vellykkede kliniske anvendelser var
der ikke behov for yderligere test af lignende produkter.

Hvad viser undersggelser og data?
Fgr de blev godkendt (CE-markning)
¢ Kliniske data blev indsamlet fra videnskabelige undersggelser, kundefeedback og
leegeerklaringer.
¢ Inden de modtog CE-market, var OrthoEasy®-forankringsskruer allerede blevet brugt i
virkelige ortodontiske behandlinger.
e Der var ikke behov for yderligere interne undersggelser fgr godkendelsen, da de
eksisterende data var tilstraekkelige.

Lgbende dataindsamling
OrthoEasy®-forankringsskruer undersgges og overvages regelmaessigt. Forskere, laeger og
tandlaeger har analyseret:

¢ Undersggelser af OrthoEasy®-forankringsskruer.

e Sammenligninger med andre lignende produkter.

e Feedback fra tandleeger i praksis.
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Hvad undersggelserne viser
En stor undersggelse, der gennemgar 52 forskellige forskningsartikler om miniskruer
(Papageorgiou, (2012). Fejlprocenter og tilknyttede risikofaktorer ved ortodontiske
miniskrueimplantater: en metaanalyse. American Journal of Orthodontics and Dentofacial
Orthopedics, 142(5), 577-595. https://doi.org/10.1016/j.ajodo.2012.05.016) fandt fglgende:
e 87,7 % succesrate samlet set.
¢ Hgjere succesrate i underkeeben (89,2 %) end i overkaeben (83,5 %).
Andre undersggelser viste:

¢ OrthoEasy®-forankringsskruer havde en succesrate pa 96 % (Ludwig, (2008).
Anatomiske retningslinjer for indsaettelse af miniskruer: Vestibulaere interradikuleere
steder. Journal of Clinical Orthodontics, 42(3), 101-108).

e De hjaelper med at forhindre ugnsket tandbevaegelse, hvilket ggr behandlinger mere
forudsigelige (Jambi, (2014). Midlertidige forankringsanordninger til forsterkning af
ortodontisk forankring: En systematisk gennemgang. Journal of Orthodontics, 41(2), 150-
160. https://doi.org/10.1179/1465313313Y.0000000083 og Antoszewska-Smith, (2016).
Effektiviteten af ortodontiske miniskrueimplantater til forstaerkning af forankring under en
masse-tilbagetrakning: en systematisk gennemgang og metaanalyse. American Journal of
Orthodontics and Dentofacial Orthopedics, 149(5), 600-617.
https://doi.org/10.1016/j.ajodo.2015.10.026).

e Deer 12 % steerkere end traditionelle rustfri stalskruer (Scribante, (2018).
Brudmodstand hos miniskruer til ortodontisk forankring: Sammenligning mellem titanium
og rustfrit stdl. European Journal of Orthodontics, 40(2), 159-164.
https://doi.org/10.1093/ejo/cjx068).

Erfaringer fra tandlaeger i praksis
En undersggelse blandt 40 ortodontister, der bruger OrthoEasy®-forankringsskruer, viste
folgende:
¢ De bruges til forskellige behandlinger, herunder at flytte teender fremad/bagud, skubbe
teender ind i kaeben og rette skaeve kindtaender.
¢ De fleste ortodontister bruger dem i 6 til 12 maneder.
e 70-90 % foretreekker at indsaette dem manuelt, mens 10-30 % bruger et motoriseret
veerktgj.
e Skruerne fjernes manuelt i de fleste tilfeelde (70-95 %).
¢ Der blev kun observeret mindre problemer som let bgjning (5-15 %) eller misfarvning
(5-20 %).

En stor undersggelse af 5.717 patienter og 8.837 miniskruer viste (Schdtzle, (2009). Overlevelses-
og svigtprocenter for ortodontiske midlertidige forankringsanordninger: en systematisk
gennemgang. Clinical Oral Implants Research, 20(12):1351-1359):
e 91,8 % af skruerne forblev pa plads.
e Svigtprocenten var lav (8,2 %), hovedsageligt nar de blev placeret for teet pd en tandrod
eller i blgdt knoglevaev.
e 94,7 % af ortodontisterne vurderede dem som meget effektive.

Er de sikre?
Ja! OrthoEasy®-skruer har en meget lav risiko for komplikationer.

Hvad kan ga galt?
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e Brud er meget sjeeldent (1 ud af 100 til 1 ud af 10.000 tilfselde) (Scribante, (2018).
Brudmodstand hos miniskruer til ortodontisk forankring: Sammenligning mellem titanium
og rustfrit stdl. European Journal of Orthodontics, 40(2), 159-164.
https://doi.org/10.1093/ejo/cjx068).

e Mindre irritation af tandkgdet i 5-15 % af tilfeeldene (Papageorgiou, (2012). Fejlprocenter
og tilknyttede risikofaktorer ved ortodontiske miniskrueimplantater: en metaanalyse.
American Journal of Orthodontics and Dentofacial Orthopedics, 142(5), 577-595.
https://doi.org/10.1016/j.ajodo.2012.05.016).

e Smd infektioner i 5-20 % af tilfeeldene, hovedsageligt nar renggringen ikke blev udfgrt
korrekt (Reynders, (2016). Miniimplantaters stabilitet og fejlprocent: En systematisk
gennemgang af indsattelsestorsionsvaerdier i relation til succes. European Journal of
Orthodontics, 38(5), 516-523. https://doi.org/10.1093/ejo/cjw022).

e Skruer kan undertiden lgsne sig (5-15 %), men dette pavirker sjaeldent behandlingen
(Y3, S. (2017). Succesrate for selvborende kontra selvskaerende ortodontiske miniskruer: Et
randomiseret, klinisk forsgg med . American Journal of Orthodontics and Dentofacial
Orthopedics, 152(5), 737-744. https://doi.org/10.1016/j.ajodo.2017.02.015).

¢ Huvis en skrue bergrer en tandrod, retter den sig normalt af sig selv i 82 % af tilfaeldene
(Renjen, (2009). Histologisk evaluering af rodnzerhedsskader fordrsaget af placering af
ortodontiske miniskruer. American Journal of Orthodontics and Dentofacial Orthopedics,
136(5), 708-716. https://doi.org/10.1016/].ajodo.2007.09.028).

Klagerate (2020-2024):
e Kun 7 klager i alt.
e 0,008 % klageprocent (naesten ingen rapporterede problemer).
¢ Ingen alvorlige problemer!
¢ Ingen tilbagekaldelser, sikkerhedsadvarsler eller produktendringer.

Konklusion

OrthoEasy®-forankringsskruer hariover 15 ar veeret anvendt med succes til at hjeelpe tandlaeger
med at flytte teender med praecision. De har en hgj succesrate, en lav risiko for komplikationer og
nyder tillid hos tandlaeger over hele verden. Regelmaessige sikkerhedskontroller bekrzefter, at de
fortsat er et sikkert, effektivt og palideligt valg til tandlaegebehandling.

6.2. Hvordan overvdges OrthoEasy®-forankringsskruer, efter at de er blevet indsat?

Patienterne skal m@gde op til alle planlagte ortodontiske kontrolbesgg for at sikre korrekt
heling og funktion.

Tandlaeger overvager skruernes stabilitet for at sikre, at de forbliver sikre og ikke forarsager
irritation.

Hvis der opstar komplikationer, kan der straks foretages justeringer.

Producenten overvager fortsat sikkerheden gennem rapporter fra tandlaeger og undersggelser
efter markedsfgring.

6.3. Har der vzeret alvorlige sikkerhedsproblemer?
Der er ikke rapporteret om stgrre komplikationer ved klinisk brug.
Mindre problemer, sisom let lgsning af skruer, forekommeri 5-15 % af tilfaeldene, men de er

generelt ikke alvorlige og kan korrigeres ved at omplacere eller udskifte skruen.
Patienter med god mundhygiejne og regelmaessige opfglgninger har de bedste resultater.

F_731_20 Vo1 sidel0 af 12



Bernhard Forster GmbH SSCP: DOC-2049

6.4. Hvordan pdvirker OrthoEasy®-forankringsskruer kroppen?

OrthoEasy®-forankringsskruer er designet til at integreres sikkert i munden uden langvarige
bivirkninger. De kan dog have nogle midlertidige pavirkninger:

Knogleheling: Det lille hul, der er tilbage efter fjernelsen, heler fuldsteendigt inden for fa uger
til maneder.

Blgdt vaevsreaktion: Indledende mild irritation af tandkgdet er almindeligt, men forsvinder
hurtigt.

Indvirkning pa kaebemuskler og kabeled: Skruerne hjelper med at justere kaeben, hvilket
midlertidigt kan pavirke muskelfunktionen og kaeebebevaegelsen.

6.5. Hvad sker der, ndr OrthoEasy®-forankringsskruerne fjernes?

Fjernelsesprocessen er hurtig og smertefri.
Det lille hul, der efterlades i knoglen, heler naturligt inden for fa uger til maneder.
Der kraeves normalt ingen szerlig efterbehandling ud over normal mundhygiejne.

7. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Der findes forskellige alternativer til brug af OrthoEasy®-forankringsskruer. Den bedste lgsning
for dig athaenger af din individuelle tandsituation, behandlingsmal og anbefalinger fra din
sundhedsudbyder.

Generelle terapeutiske alternativer:

Traditionelle tandbgjler med eksterne anordninger (f.eks. hovedbgijle): Denne metode
bruger ekstern kraft (f.eks. stropper omkring hovedet eller halsen) til at flytte teenderne til den
gnskede position. Ulempe: Det kraever steerk patientmedvirken for at veere effektivt.
Tandstgttet forankring: Narliggende teender bruges som stgtte for at muligggre
tandbevaegelse. Ulempe: Dette kan fgre til ugnskede forskydninger af de stgttende teender.
Faste apparater med palatale staenger eller forstaerkede fastggrelser: Denne metode
bruger broer eller trade inde i munden til stabilisering. Ulempe: Kraftéverforingen kan vaere
begraenset, hvilket kan fgre til laengere behandlingstider.

Kirurgiske alternativer: | alvorlige tilfeelde kan det veere ngdvendigt at operere kaeben for at
korrigere tandstillingen eller kaebestrukturen. Ulempe: Dette er en invasiv procedure med
leengere helingstid.

Aligner-systemer med forstaerket biomekanisk kontrol: Nogle klare alignere kan
kombineres med specielle elastiske band for at hjeelpe med at flytte teenderne. Ulempe:
Effektiviteten er ofte lavere sammenlignet med mini-implantater.

Drgft med din sundhedsudbyder, hvilket alternativ der er bedst for dine specifikke behov.

8. Anbefalet uddannelse for brugere

OrthoEasy®-forankringsskruer bgr kun anvendes af specialuddannede fagfolk, sdsom:
Tandlaeger

Tandlaeger med erfaring i kirurgiske indgreb

Kaebekirurger eller maxillofaciale kirurger

Disse fagfolk skal have viden om:

Korrekt vurdering af brugen af miniimplantater

Anatomisk vurdering af indsaettelsesstedet

Kirurgiske teknikker til placering af skruer
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Hygiejneforanstaltninger til forebyggelse af infektioner
Handtering af risici sdsom lgsning eller ugnsket tandbevaegelse
Hvis der er usikkerhed, bgr anvendelsen overvages af en erfaren fagperson.

Yderligere oplysninger
¢ OrthoEasy®-forankringsskruer hjaelper teenderne med at bevage sig effektivt.
¢ Placeringen er hurtig og behagelig.
¢ Risikoen er lav og handterbar.

For yderligere oplysninger er OrthoEasy®-forankringsskruerne registreret i den europaiske
database for medicinsk udstyr (Eudamed) under Basic UDI-DI: ++EFOR100101CZ.

Har du spgrgsmal? Tal med din tandlaege for at finde ud af, om OrthoEasy®-forankringsskruer
er det rigtige valg til din behandling.

9. SSCP-sprog tilgengelighed efter EU-medlemsstat

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) leveres i overensstemmelse med
artikel 32 i forordning (EU) 2017 /745.

Producenten anvender et ensartet sprogkoncept for bade den professionelle og den
leegmandssprogede version af SSCP. Engelsk er den primaere sprogversion.

Der leveres yderligere sprogversioner afhaengigt af nationale sprogkrav og accepteret
reguleringspraksis i de EU-medlemsstater, hvor udstyret markedsfgres.

En detaljeret oversigt over de tilgaengelige sprogversioner af SSCP pr. EU-medlemsstat opbevares
som en intern reguleringsjournal baseret pa Europa-Kommissionens vejledning om MDR-
sprogkrav (januar 2024) og MDCG-vejledningsdokumenter. Dette er registreret i dokumentet
DOC-2590 og vil blive opdateret efter behov.
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