Orthol X

Pokyny pro pouzivani

Airllex™ s PrecisionFinish''- Cestina

Popis prostredku: AirFlex™ Alignery jsou na miru vyrabéné termoplastické ortodontické pomucky.

Indikace k pouziti: AirFlex™ Alignery jsou urceny k vyrovnani stalych zubl v ramci ortodontické 1eéCby
malokluze (nespravného skusu).

Dodané polozky: AirFlex™ alignery, PrecisionFinish™ pouzdra na alignery

Pozor: Pouze na lékarsky predpis. Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostredku na zubare nebo na
jeho pokyn.

Kontraindikace:

Pacienti, kterym jesté nevyrostly stalé zuby nebo druhé stoliCky
Pacienti se Spatnou ustni hygienou
Pacienti s aktivnim onemocnénim parodontu
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Pacienti se zubnimi nahradami nebo implantaty

Varovani:

1. Pokud se u vas objevi alergicka reakce, prestante prostiedek pouzivat a kontaktujte svého lékare
a zakaznickou podporu spole¢nosti OrthoFX.

2. U alignert, které se nosi méné nez 20-22 hodin denné&, muze byt k dosazeni
pozadovanych vysledkl zapotfebi delsi doba leCby.

BezpecCnostni opatfeni:

1. Alignery nejsou sterilni, pred pouzitim je oplachnéte.

Nahodné spolknuti alignert mize byt nebezpecné.

Uchovavejte alignery mimo dosah déti a domacich zvirat.

Chrarnite alignery pred horkymi, kyselymi, sladkymi nebo barevnymi tekutinami.

Chrante alignery prfed nadmernym teplem.

Nenoste alignery OrthoFX pfi jidle, piti, zvykani ZvykaCek ani pfi uzivani tabakovych vyrobkd. Po

i

jidle si pfed opétovnym nasazenim alignerd vycistéte zuby kartackem a zubni niti.
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7. Alignery kazdy den po vycisténi zubu ocistéte kartaCkem a mydlem a oplachnéte je studenou
vodou.

8. Nepouzivejte k Cisténi alignert peroxid vodiku, jedlou sodu ani ultrazvukovou lazen.

9. Nepouzivejte s AirFlex™ Alignery zvykaci valeCky (chewies), protoze by mohly prasknout.

10.PFi prvnim noSeni alignerd mazete zaznamenat mirnou Sislavost. Ta obvykle zmizi béhem
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nékolika dni. Béhem léCby alignery mUzete zaznamenat sucho v Ustech; v takovém pfipade
prosim pijte vodu.

Vyrobce: OrthoFX - 48890 Milmont Drive, Fremont, CA 94538 www.orthofx.com
LB-088-001 Rev. 1


http://www.orthofx.com/

Orthol X

Pokyny pro pouzivani

Airllex™ s PrecisionFinish''- Cestina

Komplikace: OrthoFX Alignery mohou zpUsobit zavazné nezadouci UCinky; tyto nezadouci UCinky se vSak
vyskytuji pouze u malého poctu lidi. Vas zubar bude sledovat jejich pripadny vyskyt. Mozné komplikace

zahrnuiji:
* Neprijemné pocity = Dysfunkci temporomandibularniho
* Poskozeni tkani (Celistniho) kloubu
- Recidiva (posun zubt po lécbé) * Zmeénu skusu
- Extrakci (odstranéni zub) = Alergie
« QOdvapnéni a zubni kaz * (Obecné zdravotni problémy
» Resorpci korene » Komplikace zpUsobené tretimi stoliCkami

e Poskozeni nerv( » Komplikace zpUsobené uzivanim

e Parodontalni onemocnéni tabakovych vyrobku

Pokud se u vas vyskytne néktera z vySe uvedenych komplikaci, mize byt nutna navstéva vaseho zubniho
lékare nebo jiného zubniho specialisty Ci jiného |ékare za ucelem dalSiho oSetreni.
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Pokyny pro zubare:

1. Opatrné vyjméte alignery OrthoFX a vesSkeré dalsi prislusenstvi z baleni OrthoFX
a zkontrolujte, zda nejsou poskozené. Poskozene prostredky nepouzivejte.

Pokyny pro pacienta:
1. Alignery OrthoFX dukladné oplachnéte studenou vodou.
2. Horni nebo dolni alignery OrthoFX faze 01 usadte na horni, resp. dolni zuby a prsty je na né
natlacCte.
3. Noste tyto alignery faze 01 po dobu jednoho tydne alespor 12 hodin denné po dobu jednoho
tydne nebo dle predpisu vaseho Iékare.
o Alignery AirFlex™ noste minimalné 12 hodin v kuse kazdy den, nebo podle pfedpisu vaseho
lékare.
e V poslednich fazich leCby budete nosit specialni alignery nazvane “PrecisionFinish™
Aligners.” PrecisionFinish™ Aligners noste 22 hodin denné, nebo dle pfedpisu vaseho
lékare.

’n

4. AirFlex™ Aligners s PrecisionFinish™ pohodlné padnou a vyvijeji mirny tlak na vase zuby. Tento
jemny, nepfetrzity tlak povede vase zuby k naplanované pozici pro kazdou fazi [éCby.

5. Kazdou fazi alignerti noste po dobu jednoho tydne, nez prejdete k dalsi fazi, nebo podle pokynu
sveho lékare.

6. Jednotliva baleni alignert jsou pro snadnou identifikaci postupné ocislovana. Alignery jedné faze
noste po dobu jednoho tydne, poté prejdéte k dalsi fazi.

7. Jakmile v ramci [éCby prejdete k dalsi fazi, ulozte pfedchozi alignery do ptvodniho obalu pro
pfipad, ze byste aktualni sadu ztratili nebo poskodili. Pfed ulozenim alignery dukladné
oplachnéte studenou vodou.

8. Po dokonceni léCby alignery zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Ortodontické gumicky (pokud byly pfedepsany):
e Gumicky se obvykle nosi 20-22 hodin denné, pokud zubar nestanovi jinak.
o Gumicky by se mély nosit pouze s nasazenymi alignery a nikdy bez nich.
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Doba pouZzivani/skladovani:
1. Aligner by mel byt noSen po dobu predepsanou, jak je popsano nize:

e Alignery AirFlex™ noste minimalné 12 hodin v kuse kazdy den, nebo podle predpisu vaseho
lékare.

e \ poslednich fazich leéCby budete nosit specialni alignery nazvané “PrecisionFinish™ Aligners.”
PrecisionFinish™ Aligners noste 22 hodin denné, nebo dle predpisu vaseho lékare.

2. Alignery nenoste po uplynuti data expirace uvedeného na obalu, ve kterém byl dodan.
3. Kdyz alignery nenosite, ulozte je do dodaného pouzdra na alignery OrthoFX.

Kontakty:
e USA: OrthoFX - 48890 Milmont Drive, Fremont, CA 94538

= Spojené kralovstvi: Obelis UK LTD Sandford Gate, East Point Business Park OX4 6LB, Oxford,
Anglie, Spojené kralovstvi
* Evropa: Obelis-Boulevard General Wahis, 53 1030, Brusel, Belgie 060

= Indie: OrthoFX Private Limited, Floor 17, Trans Asia Cyber Park, Infopark Kochi Phase 2,
Ambalamedu, Puthencruz, Ernakulam, Kerala, 6823
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History of Changes and Document Approvals

Revision Author Changes
1 Ansley Wiley | Initial
Impact of Change Decision Rationale
This is not a significant change, there is no impact on
QMS No the QMS.
Product(s) Yes This change affects the labeling of the product.
Risk Management No Thls is not a significant change, there is no impact on
risk management.
Other Document(s) No The bag labels will be updated to reflect this change
as well.
Training Required? No Training is not requweq to the IFU', it is for patient
use and made accessible to all aligner users.
Name Mariel Chavez
Department(s) Quality and Regulatory
Revision
Signature In QSuite
Date INQSuite
Name Breanne Butler
Department(s) Quality and Regulatory
Approval : :
Signature In QSuite
Date INQSuite
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