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Niniejsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do wszystkich aktualnych i wczesniejszych generacji produktu.

1. DANE FIRMY

M American Orthodontics CALODOBOWY NUMER TELEFONU DO
3524 Washington Avenue KONTAKTU W NAGLYCH WYPADKACH
Sheboygan, WI 53081 Stanu Zjednoczone +1 920 457 5051
E MT Promedt Consulting GmbH Numer telefonu do celéw informacyjnych
Ernst-Heckel-StraRe 7 +1 920 457 5051
66386 St. Ingbert
Niemcy
z E www.americanortho.com/resources/instructionsfor-
use/

2. ldentyfikacja produktu

Nazwa produktu: Ortodontyczna maska twarzowa
Opis produktu: Aparat ortodontyczny przeznaczony do korekcji wad klasy Il

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ortodontyczna maska twarzowa moze by¢ przepisywana pacjentom leczonym ortodontycznie wytgcznie przez
licencjonowanego lekarza dentyste i/lub lekarza ortodonte.

Ortodontyczne maski twarzowe sg stosowane podczas leczenia ortodontycznego pacjentéw w celu skorygowania wad
zgryzu klasy Ill poprzez zamocowanie w jamie ustnej wyciggow elastycznych biegngcych od poprzeczki maski twarzowej do
aparatu ortodontycznego lub haczykéw na gumki zamocowanych na gérnym ftuku zebowym.

Maska twarzowa jest wskazana do wielokrotnego stosowania u pacjentéw w trakcie leczenia ortodontycznego polegajgcego
na korekcie wad zgryzu klasy ll.

4. PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Firma American Orthodontics sprzedaje produkty wyszkolonym lekarzom dentystom i ortodontom. Odpowiedzialno$¢ za
zidentyfikowanie wszelkich mozliwych przeciwwskazan, ktére mogg wykluczaé stosowanie produktéw firmy American
Orthodontics, spoczywa przede wszystkim na lekarzu denty$cie i/lub ortodoncie. Do obowigzkéw lekarza dentysty i/lub
ortodonty nalezy rowniez ustalenie wszelkich procedur poprzedzajgcych zastosowanie, jak réwniez kolejnosci stosowania
wyrobow medycznych.

Jesli pacjent ma rozpoznang alergie lub nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego produktu, zalecamy zaniechaé
jego stosowania lub robic¢ to tylko pod $cistg kontrolg lekarza. Przed zastosowaniem produktu lekarz powinien wzig¢ pod
uwage znane interakcje oraz reakcje krzyzowe produktu z innymi materiatami znajdujgcymi sie juz w jamie ustnej pacjenta.
Przy prawidtowym stosowaniu tego wyrobu medycznego dziatania niepozgdane wystepujg niezwykle rzadko. Nie mozna
jednak catkowicie wykluczy¢ reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub miejscowego dyskomfortu.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy ze szczegdlng uwagg unika¢ uderzania lub ciggniecia aparatu podczas noszenia.

Produkt zawiera sladowe ilosci niklu, chromu i styrenu, substancji chemicznych znanych w stanie Kalifornia jako powodujace
raka. Do innych zagrozen nalezg bol tkanek migkkich, resorpcja korzenia i przesuniecie zeba po leczeniu.

Ortodontyczne maski twarzowe sg stosowane podczas leczenia ortodontycznego pacjentéw w celu skorygowania wad
zgryzu klasy lll. Pacjenci powinni przestrzega¢ czasu noszenia zalecanego przez licencjonowanego specjaliste stomatologii
i/lub ortodonciji.

6. INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wyja¢ produkt z opakowania.
2. Ustawi¢ naktadke czotowg w poblizu srodka czota pacjenta i dokreci¢ srube szesciokatng. Metalowy wspornik
bedzie sie poruszat ruchem wahadtowym, umozliwiajagc lepsze dopasowanie i komfort.
3. Umiesci¢ podporke brodkowa na podbrodku pacjenta i dokreci¢ srube szesciokatng, tak by uzyskaé odpowiednie
dopasowanie.
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4. Wyregulowac¢ poprzeczke maski poprzez poluzowanie sruby szesciokatnej i przesuniecie poprzeczki wzdtuz
pionowej ramy gtéwnej. Po uzyskaniu zgdanej pozycji dokreci¢ poprzeczke za pomocg klucza szesciokatnego.
Poprzeczke mozna réwniez odwrdcié i umiesci¢ na zewnatrz metalowej ramy, aby uzyska¢ dodatkows site na
wyciggach.

5. Po obu stronach poprzeczki mozna teraz umiesci¢ wyciggi elastyczne, ktére nalezy zamocowa¢ wewnatrz jamy
ustnej do aparatu ortodontycznego lub haczykéw na gumki.

7. UTYLIZACJA

Wadliwe i/lub uszkodzone maski twarzowe (na przykfad maski z nieréwnymi, peknietymi i/lub wystajgcymi rogami lub
krawedziami) nalezy wyrzuci¢. Obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie.

Utylizacja zuzytego produktu i opakowania:

Nalezy zadba¢ o bezpieczng i wtasciwg utylizacje zuzytych/wyrzuconych produktéw i opakowan w celu unikniecia
negatywnych skutkéw dla srodowiska. Utylizacja powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami obowigzujgcymi w kraju
uzytkowania.

8. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego incydentu lub zaobserwowano
problem z dziataniem produktu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi lub lokalnemu
oddziatowi, a takze wtadzom krajowym.

9. INFORMACJE PRAWNE

M PRODUCENT i STERILE PRODUKT
NIESTERYLIZOWANY
PRZEDSTAWICIEL NA WYROB MEDYCZNY
EC
LEc [rer) TERENIE WE UE M D

( é ZNAK CE REF NUMER KATALOGOWY

PRODUKT WYDAWANY NUMER SERII
B ONLY | vy ACZNIE NA RECEPTE LOT
cr| | Ostrzezenie: produkt zawiera SPRAWDZIC W INSTRUKCJI
Ni| | chrom i nikiel; trzyma¢ z dala i UZYTKOWANIA
od pacjentéw z alergig

na nikiel

FM-QA-24.1 wer. 0



