Orthol X

Instrukcja uzywania

AirFlex™ 7z PrecisionFinish™ - Polski

Opis wyrobu: Nakfadki AirFlex™ sg wykonywanymi na zamowienie termoplastycznymi aparatami
ortodontycznymi.

Wskazania do stosowania: Naktadki AirFlex™ sg wskazane do wyréwnywania zebdw statych w trakcie
leczenia ortodontycznego wad zgryzu.

Zawarto$¢ opakowania: AirFlex™ Alignery, PrecisionFinish™ etui na alignery

Przestroga: Wytgcznie na recepte (Rx). Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie przez lekarza dentyste lub na jego zlecenie.

Przeciwwskazania:

Pacjenci, u ktérych zeby state lub drugie zeby trzonowe jeszcze sie nie wyrznety
Pacjenci ze ztg higieng jamy ustnej
Pacjenci z aktywng chorobg przyzebia

»wnh =

Pacjenci z uzupetnieniami protetycznymi lub implantami

Ostrzezenia:

1. W przypadku wystagpienia reakcji alergicznej nalezy zaprzestac stosowania oraz skontaktowac sie
z lekarzem i dziatem obstugi klienta OrthoFX.

2. Naktadki noszone krécej niz 2022 godziny na dobe mogg wydtuzy¢ czas leczenia
potrzebny do uzyskania pozgdanych efektow.

Srodki ostrozno$ci:

Naktadki sg niejatowe — przed uzyciem nalezy je optukac.

Przypadkowe potkniecie naktadek moze by¢ szkodliwe.

Naktadki nalezy przechowywac z dala od dzieci i zwierzat domowych.

Naktadki nalezy chronic€ przed gorgcymi, kwasnymi, stodkimi i barwigcymi ptynami.
Naktadki nalezy chronic¢ przed nadmiernym cieptem.

IR

Nie nalezy nosi¢ naktadek OrthoFX podczas jedzenia, picia, zucia gumy ani uzywania wyrobow

tytoniowych. Po jedzeniu, przed ponownym zatozeniem naktadek, nalezy umyc¢ zeby szczoteczky i

nicig dentystyczna.

7. Naktadki nalezy czysci¢ codziennie po umyciu zebow, delikatnie szczotkujgc je szczoteczkg do
zebow z mydtem i ptuczgc chtodng woda.

8. Nie uzywaj nadtlenku wodoru, sody oczyszczonej ani kgpieli ultradzwiekowej do czyszczenia

swoich nakfadek.
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9. Nie uzywaj chewies z naktadkami AirFlex™ Aligners, poniewaz moga sie ztamac.

10.Na poczgtku noszenia naktadek mozesz zauwazy¢ lekkg seplenienie. Zazwyczaj ustepuje ono
po kilku dniach. Podczas leczenia z uzyciem naktadek mozesz doswiadczy¢ suchosci w ustach;
w takim przypadku zaleca sie picie wody.
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Powiktania: Naktadki OrthoFX mogg powodowac powazne dziatania niepozgdane; wystepujg one
jednak tylko u niewielkiej liczby oséb. Lekarz dentysta moze monitorowac pacjenta pod ich kgtem.
Potencjalne powiktania obejmuija:

- Dyskomfort * Choroba przyzebia
= Uszkodzenie tkanek » Dysfunkcja stawu skroniowo-
» Nawrot (przemieszczenie zuchwowego
zebow po zakonczeniu « Korekta zgryzu
leczenia) = Alergie
= Ekstrakcje (usuniecie zeba) = Ogolne problemy zdrowotne
= (Odwapnienie i préchnica zebow « Powiktania zwigzane z trzecimi zebami
- Resorpcja korzeni trzonowymi (zebami madrosci)
e Uszkodzenie nerwow * Powiktania zwigzane z

uzywaniem wyrobdw tytoniowych

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych powyzej powiktarn moze byC¢ konieczne skierowanie
do dentysty rodzinnego lub innego specjalisty stomatologicznego badz lekarza w celu dalszego leczenia.
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Instrukcje dla lekarza dentysty:
1. Naktadki OrthoFX oraz wszelkie dodatkowe akcesoria nalezy ostroznie wyjgc z opakowania
OrthoFXi sprawdzi¢ je pod katem wad. Nie nalezy uzywac wadliwych wyrobow.
Instrukcje dla pacjenta:

1. Naktadki OrthoFX nalezy doktadnie optuka¢ chtodng woda.
2. Naktadki OrthoFX etapu 01, goérng lub dolng, nalezy umiesci¢ odpowiednio na gérnych lub
dolnych zebach i docisngc je palcami do zebow.

3. Naktadki etapu 01 przez co najmniej 12 godzin dziennie przez jeden tydzien lub zgodnie z
zaleceniem lekarza.

o Naktadki AirFlex™ Aligners przez minimum 12 godzin nieprzerwanie kazdego dnia lub
zgodnie z zaleceniem lekarza.

e Podczas ostatnich etapow leczenia bedziesz nosi¢ specjalne naktadki zwane
,PrecisionFinish™ Aligners”. Nos swoje PrecisionFinish™ Aligners przez 22 godziny
dziennie lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

4. Naktadki AirFlex™ Aligners z PrecisionFinish™ bedg wygodnie dopasowane i wywierajg delikatny
nacisk na zeby. Ten delikatny, ciggty nacisk pokieruje Twoje zeby do planowanego potozenia na
kazdym etapie leczenia.

5. Kazdy etap naktadek nalezy nosi¢ przez jeden tydzien przed przejsciem do kolejnego etapu,
chyba ze lekarz zaleci inaczej.

6. Opakowania nakfadek sg kolejno ponumerowane, co utatwia ich identyfikacje. Po tygodniu
noszenia danego etapu naktadek nalezy przejs¢ do kolejnego etapu.

7. Po przejsciu do kolejnego etapu leczenia poprzednio noszone naktadki nalezy zachowac w ich
oryginalnym opakowaniu na wypadek zgubienia lub uszkodzenia biezgcego zestawu. Przed
schowaniem naktadki nalezy jg doktadnie optukac chtodng woda.

8. Po zakonczeniu leczenia naktadki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wyciggi elastyczne (tzw. gumki ortodontyczne), jesli zostaty zalecone:

e \Wyciggi elastyczne nosi sie zwykle przez 20-22 godziny na dobe, chyba ze lekarz dentysta zaleci
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inaczej.

e \Wyciggi elastyczne nalezy nosi¢ wytgcznie z zatozonymi naktadkami, nigdy bez nich.
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Okres uzywania / przechowywanie:

1. Naktadka powinna by¢ noszona przez czas okreslony ponizej:

Naktadki AirFlex™ Aligners przez minimum 12 godzin nieprzerwanie kazdego dnia lub zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Podczas ostatnich etapow leczenia bedziesz nosi¢ specjalne naktadki zwane
,PrecisionFinish™ Aligners”. Nos swoje PrecisionFinish™ Aligners przez 22 godziny dziennie
lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

2. Nie nalezy uzywac naktadek po uptywie daty waznosci nadrukowanej na woreczku, w ktérym sie
znajdowaty.

3. Gdy naktadki nie sg uzywane, nalezy je przechowywac w dotgczonym etui OrthoFX.

Dane kontaktowe:

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

Wielka Brytania: Obelis UK LTD Sandford Gate, East Point Business Park OX4 6LB, Oxford
England, UK

Europa: Obelis-Boulevard General Wahis, 53 1030, Brussels Belgium 060

Indie: OrthoFX Private Limited, Floor 17, Trans Asia Cyber Park, Infopark Kochi Phase 2,
Ambalamedu, Puthencruz, Ernakulam, Kerala, 682303.
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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 Breanne Butler
Department(s) Quality and Regulatory
Revision
Signature In QSuite
Date INQSuite
Name Mariel Chavez
Department(s) Quality and Regulatory
Approval
Signature In QSuite
Date InQSuite
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