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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
NIEWIDOCZNEGO APARATU ORTODONTYCZNEGO

Komisja Europejska ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie do dentysty lub do sprzedazy na zlecenie dentysty. Produkt powinien by¢
stosowany przez lekarzy dentystow zgodnie z instrukcjg oraz zakresem wskazan. Przed uzyciem nalezy uwaznie zapoznac sie z instrukcja.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niewidoczny aparat ortodontyczny jest przeznaczony do korekcji wad zgryzu u pacjentéw posiadajgcych uzebienie state. Naktadki dziataja
poprzez wywieranie ciggtej, tagodne;j sity, umozliwiajgc stopniowe przesuwanie zebow.

BUDOWA PRODUKTU

Produkt wykonany jest z polimerowego materiatu termoplastycznego (mieszanka poliestru winylowego) metoda ttoczenia.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Aktywna prochnica, aktywne choroby przyzebia lub leczenie tych schorzen.
2. Choroby psychiczne uniemozliwiajgce wspotprace z lekarzem.
3. Nadwrazliwos¢ lub alergia na polimerowy materiat termoplastyczny.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1.Czyszczenie naktadki: Przed pierwszym uzyciem nalezy przetrze¢ powierzchnig naktadki wacikiem nasgczonym roztworem soli
fizjologicznej lub ptynem do ptukania jamy ustnej, a nastepnie doktadnie przeptuka¢ jg woda. Przed kazdym kolejnym uzyciem nalezy
upewnic sie, ze naktadka jest czysta.

2.Higiena jamy ustnej: Przed zatozeniem naktadki nalezy umy¢ zeby lub przeptukac jame ustna, aby usunac¢ resztki pokarmowe i zapewnic
odpowiednig higiene.

3.Zaktadanie naktadki: Dopasuj naktadke do witasciwego tuku zebowego (szczeki i zuchwy). Delikatnie docisnij naktadke w okolicy zebow
przednich, a nastepnie mocno dociénij opuszkami palcéw w rejonie zebdw trzonowych po obu stronach. Po zatozeniu naktadki zaci$nij
zeby, aby jej wewnetrzna powierzchnia przylegata $cisle do koron zebdw.

4.Zdejmowanie naktadki: Chwy¢ za goérny brzeg naktadki po stronie jezykowej szczeki i delikatnie pociggnij w dét, wykonujac ruchy
naprzemiennie po obu stronach, az naktadka zostanie zdjeta. Nastepnie chwy¢ za dolny brzeg naktadki na zuchwie i delikatnie pchnij ja
ku gérze, rbwniez naprzemiennie po obu stronach, az naktadka zostanie catkowicie zdjeta.

5.Przechowywanie naktadek: Jesli naktadke trzeba tymczasowo zdjg¢, np. podczas jedzenia lub higieny jamy ustnej, nalezy umiesci¢ jg w
czystym pudetku ochronnym. W przypadku koniecznosci dtuzszego przechowywania, nalezy doktadnie oczyscic¢ i osuszy¢ zaréwno
naktadke, jak i pudetko, nastepnie umiesci¢ naktadke w pudetku, a pudetko w suchym, zamknietym woreczku.

6.Czas noszenia naktadki i harmonogram leczenia: W zaleznosci od wybranego planu leczenia, w kazdym etapie moze znajdowac sie 1 lub 2
pary naktadek. W przypadku leczenia z 1 parg naktadek na etap zaleca sie noszenie kazdej pary przez 2 tygodnie. W przypadku leczenia z
2 parami naktadek na etap zaleca sie noszenie kazdej pary przez 1 tydzien. Naktadki nalezy nosi¢ co najmniej 22 godziny na dobe. Po
uptywie zalecanego okresu noszenia naktadke nalezy wymieni¢ na nowg, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

7.Wizyty kontrolne: Nalezy regularnie zgtaszac sie na wizyty kontrolne zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego, w celu oceny efektow i
postepdw leczenia ortodontycznego.

8.Dostosowanie planu leczenia ortodontycznego: W przypadku koniecznos$ci dostosowania planu leczenia w trakcie terapii nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego, aby zapewni¢ skuteczno$¢ leczenia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1.Naktadka powinna by¢ stosowana wytgcznie pod nadzorem wykwalifikowanego dentysty, a protokét leczenia musi by¢ zatwierdzony
przez lekarza prowadzacego.

2.Naktadka jest indywidualnie dopasowana do pacjenta i musi by¢ stosowana w kolejnosci okreslonej numeracjg naktadek; moze by¢
uzywana wytacznie przez danego pacjenta.

3.Leczenie ciezkiego zgryzu otwartego, znacznego wysuniecia zebow, uzebienia mieszanego i/lub szczeki waskiej o podtozu szkieletowym
moze wymagac zastosowania dodatkowego leczenia uzupetniajgcego oprécz terapii naktadkami.

4.W bardziej ztozonych planach leczenia, w ktérych same naktadki moga nie zapewni¢ oczekiwanego rezultatu, moga by¢ wymagane
rozszerzacze szkieletowe, przytwierdzane akcesoria, wyciggi elastyczne oraz inne aparaty ortodontyczne — state i/lub ruchome.

5.Zeby o nietypowym ksztatcie, wyrzynajace sie lub brakujgce mogg wptywac na dopasowanie naktadki oraz na mozliwos¢ uzyskania
oczekiwanych rezultatow.
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6.Istniejgce odbudowy stomatologiczne (np. korony, mosty) moga ulec poluzowaniu i wymaga¢ ponownego cementowania lub, w
niektorych przypadkach, wymiany.

7.Naktadki nie sg skuteczne w przesuwaniu implantéw stomatologicznych.

8.Attachmenty mogg by¢ tymczasowo przyklejane do jednego lub wiecej zebow w trakcie leczenia w celu utatwienia retencji naktadki i/lub
przesuwania zebéw; wypustki mogg odpas¢ i wymagac¢ ponownego przyklejenia. Wszystkie wypustki nalezy usuna¢ po zakonczeniu
leczenia.

9.Produkt moze powodowac otarcia lub podraznienia dzigset, policzkéw lub warg.

10.Po pierwszym zatozeniu naktadki oraz przy kazdej jej wymianie moga wystapi¢ nadwrazliwos¢ lub bél zebdw.

11.Produkt moze tymczasowo wptywaé na mowe, powodujac jgkanie lub seplenienie; ewentualne trudnosci w mowie ustepujg zwykle w
ciggu kilku dni.

12.Naktadki nalezy zdejmowa¢ podczas jedzenia i picia (nie ma koniecznosci zdejmowania ich do picia zimnej wody). Nie wolno moczy¢
naktadek w gorgcej wodzie ani w ptynach do ptukania ust, poniewaz moze to uszkodzi¢ ich powierzchnie, zwigkszajac ich widocznos¢.

13.Préchnica, choroby przyzebia oraz trwate przebarwienia lub demineralizacja szkliwa moga wystapi¢, jezeli pacjent nie myje i nie nitkuje
zebow prawidtowo podczas leczenia lub spozywa produkty zawierajgce cukier w trakcie noszenia naktadek.

14.Pacjent moze odczuwac bol, ucisk lub inne dolegliwosci w trakcie noszenia naktadki - sg to normalne reakcje, Swiadczace o rozpoczeciu
przesuwania zebéw. W przypadku nietypowego dyskomfortu nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym. Nie nalezy samodzielnie
modyfikowa¢ naktadki.

15.W trakcie leczenia zgryz moze ulega¢ zmianom, co moze powodowa¢ przej$ciowy dyskomfort.

16.Po zakonczeniu leczenia zeby moga ponownie zmieni¢ swoje potozenie; systematyczne noszenie retaineréw ogranicza to ryzyko.

17.W przypadku wystapienia reakgji alergicznej, uszkodzenia dzigset, owrzodzen jamy ustnej lub rozchwiania zebéw podczas noszenia
naktadki, nalezy natychmiast przerwac jej stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

18.0STRZEZENIE: Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtaéciwemu organowi nadzoru w
kraju uzytkownika.

PRZECHOWYWANIE OKRES PRZYDATNOSCI UTYLIZACJA
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