
1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Dispozitivele ortodontice de care Sweden & Martina se declară producător sunt dispozitive medicale utilizate pentru corectarea 
poziției unui sau mai multor dinți.
Utilizarea acestor produse într-un mod diferit de cel pentru care sunt destinate limitează răspunderea Sweden & Martina S.p.A. 
și anulează garanția produsului (vezi secțiunea „Răspunderea” produsului defect și termenii garanției). Compania nu răspunde 
pentru utilizarea dispozitivelor ortodontice neoriginale.
2. DESTINAȚIA UTILIZĂRII
Dispozitivele ortodontice removabile Sweden & Martina, pentru care sunt prezente aceste instrucțiuni, sunt dispozitive 
medicale invazive destinate utilizării pe termen lung în cavitatea orală. Acestea sunt comercializate în ambalaje NESTERILE 
și sunt destinate exclusiv utilizării de către un singur pacient supus tratamentului ortodontic. Sunt indicate pentru alinierea 
dinților în timpul tratamentului ortodontic al malocluziilor și sunt disponibile doar pe bază de prescripție medicală de la medicul 
stomatolog.
În conformitate cu Directiva CEE 93/42, transpusă în Italia prin Decretul Legislativ 46/97 din 26/03/97, anexa IX, Sweden & 
Martina se declară producător al dispozitivelor ortodontice în cauză și identifică clasa de risc conform tabelului 1. Dispozitivele 
ortodontice Sweden & Martina sunt destinate tuturor pacienților care necesită intervenții ortodontice și prezintă indicații 
terapeutice adecvate. Acestea trebuie utilizate exclusiv de către personal medical calificat și autorizat.
3. IDENTIFICAREA PRODUCĂTORULUI
Producătorul dispozitivelor ortodontice descrise în aceste instrucțiuni este:

Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia

Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com

4. MATERIA PRIMĂ UTILIZATĂ
Materialele utilizate pentru producerea dispozitivelor ortodontice au fost selectate pe baza proprietăților necesare pentru 
destinația lor de utilizare, în conformitate cu Regulamentul 2017/745.
Dispozitivele ortodontice removabile Sweden & Martina sunt realizate din material plastic. Se recomandă verificarea cu 
pacienții a posibilelor alergii la materiile prime utilizate.
5. DESCRIERE
Tratamentul ortodontic pentru alinierea dinților este compus dintr-o serie de dispozitive ortodontice removabile, denumite în 
mod obișnuit gutiere, realizate conform caracteristicilor specifice ale fiecărui pacient. Gutierele permit deplasarea progresivă a 
dinților pacientului din poziția lor inițială către o poziție optimă.

6. MOD DE UTILIZARE
a.	Predați pacientului gutierele în interiorul plicului numărul unu, împreună cu cutia de protecție speciala, manualul de utilizare 

și copia pentru pacient a Declarației de Conformitate.
b. Introduceți aliniatorul numărul 1 și poziționați-l corect, verificând dacă marginea gutierei este în regulă pentru pacient. 

Utilizați freze din silicon pentru lustruire în cazul în care necesită finisare.
c. Clătiți cu apă rece noile aliniatoare imediat după ce au fost scoase din ambalaj, înainte de utilizare.
d. Dacă planul de tratament prevede extracția unui dinte, este mai bine să se stabilească împreună cu medicul tutore 

momentul cel mai potrivit pentru a începe terapia cu aliniatoare.
e. În cazul în care un aliniator nou nu se potrivește perfect în gură, verificați colaborarea pacientului cu cel anterior. Dacă 

aceasta este insuficientă, pacientului i se va cere să continue să-l poarte până la următorul control.
f.  Este necesar să se efectueze cu precizie extremă reducerea interproximală (IPR) prevăzut și indicat în fișa de prescripție, 

folosind șabloane de măsurare adecvate. Verificarea la fiecare consultație, prin intermediul firului interdentar, că punctele 
de contact sunt libere va permite realizarea corectă a mișcărilor programate.

g . La fiecare consultație, revizuiți planul de tratament pentru a monitoriza progresul și pentru a verifica dacă gutierele prezintă 
o aderență maximă cu suprafața dinților. De asemenea, verificați integritatea punctelor de prindere (grip point).

h. Predați setul următor de aliniatoare. Pacientul trebuie să aibă un număr suficient de aliniatoare până la următoarea 
consultație.

Aplicarea punctelor de prindere (grip point) prevăzute
F22 conține în kitul inițial un șablon special pentru poziționarea punctelor de prindere. Verificați în set-up-ul virtual sau în 
documentația cazului unde trebuie aplicate aceste puncte. Așezați șablonul pe dinții pacientului pentru a verifica dacă se 
potrivește corect. După îndepărtarea acestuia, este necesar să curățați și să uscați suprafața dinților pe care vor fi aplicate 
punctele de prindere.
Tehnica adezivă indirectă include următorii pași: gravarea acidă, clătire, uscare, aplicarea unui strat de adeziv pe dinți și 
polimerizare. Asigurați-vă că șablonul este curat și uscat. Introduceți compozitul, în exces, în concavitățile corespunzătoare 
punctelor de prindere pe suprafața internă a șablonului. Așezați șablonul pe arcada dentară și polimerizați compozitul. 
Îndepărtați șablonul ridicând marginile cu ajutorul unui scaler.
Verificați ca punctele de prindere să fie bine fixate pe dinți. Îndepărtați eventualul exces de compozit și finisați-le cu freze 
speciale.
Efectuarea reducerii interproximale (IPR) necesare
F22 recomandă realizarea IPR-ului mecanic prin benzi abrazive de granulație progresivă, montate pe piesa de contraunghi, 
la o viteză de 10.000-12.000 RPM. După determinarea cantității de IPR necesare, a dinților vizați și a suprafețelor implicate în 
set-up-ul virtual, creați o cale de acces cu o bandă abrazivă manuală pentru a evita formarea treptelor pe smalț.
După ce o bandă a trecut prin punctul de contact, accesul cu un disc diamantat devine mai simplu și mai eficient. Se 
recomandă efectuarea a 0,1 mm de IPR, chiar și atunci când nu este cerut în mod specific, la nivelul dinților unde mișcările 
obținute nu corespund celor programate digital.
Realizarea divot-urilor (adânciturilor)
Pentru a realiza divot-urile, utilizați cleștele special. Divot-ul trebuie să aibă o adâncime minimă de 1,3 mm. Pentru a facilita 
localizarea divot-urilor, în fișa rezumată a tratamentului (atașată documentației fiecărui caz), suprafețele tuturor dinților sunt 
împărțite în nouă părți, iar un cod de culoare indică partea vestibulară sau linguală.
Notă 
La finalul tratamentului, se recomandă cu tărie utilizarea gutierelor de contenție F22 Fix. Colaborarea solicitată pacientului 
trebuie să se reducă treptat, până când acestea pot fi folosite doar pe timpul nopții.
7. CONTRAINDICAȚII
Sistemul F22 este contraindicat în cazurile de boală parodontală, resorbții radiculare și terapii medicamentoase sau afecțiuni 
sistemice care pot afecta mișcarea dentară.
Aliniatoarele trebuie îndepărtate întotdeauna înainte de a mânca. Nu este necesar să le scoateți pentru a bea apă rece, dar 
se recomandă evitarea băuturilor colorante (de ex. cafea, ceai, vin roșu) sau a băuturilor calde, pentru a preveni pătarea sau 
deformarea dispozitivelor ortodontice.
Scoateți aliniatoarele înainte de a fuma, pentru a evita îngălbenirea. Spălați-vă dinții și folosiți ața dentară după fiecare masă 
sau gustare înainte de a introduce aliniatoarele. Dacă nu aveți la dispoziție periuța de dinți, clătiți gura și curățați aliniatoarele 
sub apă rece curentă. Curățați-le temeinic cât mai curând posibil.
Pentru îndepărtarea aliniatoarelor, nu folosiți obiecte ascuțite, nu le îndoiți și nu le răsuciți.
Efectuați controale și igienizări dentare periodice pentru a menține sănătatea dinților și gingiilor.
8. AVERTISMENTE
În cazuri rare, unii pacienți pot fi alergici la materialul plastic al aliniatoarelor.
În cazuri rare, la pacienții cu angioedem ereditar (HAE) poate apărea o umflare rapidă a țesuturilor subcutanate, inclusiv 
a laringelui, deoarece HAE poate fi declanșat de stimuli minori, inclusiv tratamente dentare. În astfel de situații, întrerupeți 
utilizarea aliniatoarelor și consultați imediat un medic.
Dispozitivele ortodontice sau componentele acestora pot fi înghițite sau aspirate accidental, cu consecințe dăunătoare.
9. PRECAUȚII
1.	 Nu expuneți aliniatoarele la apă fierbinte sau la substanțe chimice.
2.     Țineți aliniatoarele departe de copii și animale de companie.
3.     Păstrați aliniatoarele neutilizate într-un loc răcoros și uscat.
4.    Tratamentele ortodontice suplimentare, care includ utilizarea butoanelor fixate, a elasticelor ortodontice, a dispozitivelor 

dentare auxiliare (de ex., dispozitive de ancorare temporară), a aparatelor dentare mobile sau fixe și/sau a procedurilor 
de reconstrucție dentară, ar putea fi necesare pentru planuri de tratament mai complexe și pentru cazuri severe de 
mușcătură deschisă, dentiție mixtă și/sau mandibulă îngustă, în care doar alignerele ar putea să nu fie suficiente pentru 
a obține rezultatul dorit.

5.    În cazul în care pacientul are soluții hibride care conțin părți metalice, acestea ar putea afecta rezultatele investigațiilor 
imagistice în mediu de rezonanță magnetică. Se recomandă consultarea specialistului pentru a evalua posibilitatea 
îndepărtării acestor părți înainte de efectuarea investigației.

6.    Pot fi necesare intervenții de chirurgie orală pentru a corecta înghesuirile dentare sau asimetriile mandibulare severe 
existente înainte de utilizarea produsului F22. Dacă intervenția chirurgicală este necesară, trebuie luate în considerare, 
înainte de tratament, riscurile asociate anesteziei și vindecarea corectă a țesuturilor implicate.

7.   Restaurările dentare existente (de ex., coroane sau punți) se pot deplasa sau desprinde, necesitând recimentare sau, în 

anumite cazuri, înlocuire.
 
8.     Alignerele nu sunt eficiente în mișcărea implanturilor dentare.
9.     Starea generală de sănătate a pacientului și utilizarea medicamentelor pot interfera cu tratamentul ortodontic..
10.   Este posibil să apară o anumită sensibilitate dentară în momentul trecerii la aliniatorul următor. Unele persoane pot 

resimți un disconfort ușor și temporar timp de câteva zile la începutul fiecărei noi etape a tratamentului, când este 
purtat un aliniator nou. Aceasta este o condiție normală, descrisă de obicei ca o senzație de presiune. Este un semn 
că aliniatoarele funcționează și mută treptat dinții către rezultatul final. Disconfortul dispare, de obicei, în câteva zile.

11.  Gutierele ar putea afecta temporar pronunția și provoca pelticie, deși eventualele defecte de pronunție cauzate de 
utilizarea F22 tind să se normalizeze în cel mult două săptămâni. Majoritatea pacienților nu au raportat efecte asupra 
pronunției; totuși, la fel ca în cazul dispozitivelor ortodontice tradiționale, există o perioadă inițială de adaptare asociată 
cu prezența unui corp străin în cavitatea orală.

12.  Lipsa de colaborare a pacientului în utilizarea aliniatoarelor pentru numărul de ore zilnice recomandat, nerespectarea 
indicațiilor medicului, erupția dinților, prezența unor dinți cu forme atipice și neprezentarea la controale pot duce la 
prelungirea tratamentului și compromiterea rezultatului final dorit.

13.   Alignerele ar putea zgâria sau irita gingiile, obrajii și buzele.
14.   Pentru a facilita mișcarea dinților și/sau retenția dispozitivului, pot fi temporar atașate puncte de prindere pe unul sau 

mai mulți dinți sau pot fi realizate adâncituri pe alignere în timpul tratamentului. Protuberanțele se află în punctele unde 
aliniatorul aderă la butonul plasat de medic pe dinți. Butoanele sunt mici părți din compozit pe care medicul le fixează pe 
dinți, acolo unde se îmbină cu protuberanțele aliniatorului. Divoturile sunt mici adâncituri realizate pe aliniatoare de către 
medic cu ajutorul unor clești speciali. Medicul folosește una sau ambele metode pentru a obține mișcarea dorită. Aceste 
butoane sunt îndepărtate la finalul tratamentului.

15.   Trebuie luate în considerare riscurile asociate cu reducerea interproximală, care poate fi necesară ca parte a tratamentului                                 
pentru a crea spațiu pentru mișcarea dinților.

16.  Probleme parodontale, formarea cariilor, inflamația gingiilor sau pete și decalcificări permanente pot apărea la pacienții 
care consumă băuturi sau alimente bogate în zahăr și/sau nu își periază dinții frecvent și corect înainte de a purta 
produsele F22. Dispozitivele ortodontice nu provoacă direct carii dentare sau inflamații gingivale, însă, din cauza 
prezenței lor, acumularea plăcii bacteriene este mai mare, motiv pentru care este esențială o igienă orală riguroasă.

17.   Mușcătura poate suferi modificări pe parcursul tratamentului și poate cauza un disconfort temporar pacientului.
18.   La finalul tratamentului ortodontic, mușcătura poate necesita ajustări suplimentare din partea medicului („echilibrare 

ocluzală”).
19.   Dinții pot avea tendința de a se deplasa după tratament. Utilizarea constantă a aliniatoarelor de contenție la sfârșitul 

tratamentului va reduce acest risc. Totuși, pot exista și alți factori, în afara controlului ortodontului, care pot provoca 
modificări semnificative. Din aceste motive, faza de

20.   contenție este la fel de importantă ca terapia activă și trebuie să dureze cât mai mult posibil. Dinții care nu sunt acoperiți 
cel puțin parțial de aliniator pot prezenta supraerupții.

21.   Utilizarea aliniatoarelor poate cauza o creștere temporară a salivării sau uscăciune orală, iar unele medicamente pot 
accentua această tendință.

22.   Probleme parodontale (afectând gingiile și osul de susținere) pot apărea sau se pot agrava în timpul tratamentului 
ortodontic din diverse cauze, în special în lipsa unei igiene orale adecvate. Prin urmare, sunt necesare controale 
medicale regulate, la fiecare 2-3 luni, pentru monitorizarea sănătății parodontale. Pacientul trebuie să mențină un nivel 
ridicat de igienă orală. Dacă această rutină este respectată, tratamentul ortodontic nu va avea efecte negative, ba chiar 
poate îmbunătăți sănătatea orală datorită alinierii corecte a dinților, ceea ce facilitează igienizarea. Dacă problemele 
parodontale nu pot fi controlate, tratamentul ortodontic trebuie întrerupt înainte de finalizare.

23.   Rădăcinile dinților se pot scurta în timpul tratamentului ortodontic. De obicei, acest lucru nu are consecințe, dar în cazuri 
rare poate duce la pierderea vitalității dintelui și la o reducere semnificativă a duratei sale de viață.

24.  Rareori pot apărea probleme ale articulației temporo-mandibulare, manifestate prin dureri articulare, dureri de cap sau 
probleme auriculare. Aceste simptome pot apărea în timpul tratamentului ortodontic, dar și în alte momente ale vieții. 
Nu există dovezi științifice clare care să demonstreze că poziția contactului dintre dinți joacă un rol esențial în apariția 
acestor afecțiuni.

25.   În caz de durere acută sau disconfort sever, pacientul trebuie să întrerupă utilizarea aliniatoarelor și să efectueze 
investigații suplimentare, consultând și tutorii F22.

26.   În cazuri rare, unii pacienți pot manifesta reacții alergice la materialele din care sunt fabricate aliniatoarele. În aceste 
cazuri, tratamentul trebuie întrerupt, iar pacientul trebuie îndrumat către un specialist.

27.  Dispozitivele ortodontice sau părți ale acestora pot fi accidental înghițite sau aspirate, provocând posibile complicații.
10. PROCEDURI DE ELIMINARE
Dispozitivele ortodontice care sunt îndepărtate din cavitatea orală din cauza unui eșec biologic sau mecanic trebuie eliminate 
conform reglementărilor locale privind deșeurile biologice.
11. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSE DEFECTE ȘI CONDIȚIILE DE GARANȚIE
Îngrijirea optimă a pacientului și atenția la nevoile acestuia sunt esențiale pentru succesul tratamentului ortodontic. Pacientul 
trebuie selectat cu grijă, informat despre riscurile și obligațiile asociate tratamentului și încurajat să colaboreze cu medicul 
ortodont.
Garanția acoperă doar defectele de fabricație dovedite, cu condiția trimiterii piesei identificate prin codul de articol și lot, în 
perioada de valabilitate a garanției. Detaliile garanției sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.
12. DATA ȘI VALABILITATEA INSTRUCȚIUNILOR DE UTILIZARE
Prezentele instrucțiuni de utilizare sunt valabile începând cu luna iulie 2021.

Tabel 01

Dispozitiv Ambalaj Clasificare Regula de 
clasificare

Clasă de risc

Aparate 
ortodontice 
rimovibile

Ambalaj de 
unică folosință

Dispozitiv invaziv în legătură cu orificiile 
corpului, diferit de dispozitivele de tip 
chirurgical, utilizat în cavitatea orală până 
la faringe, destinat utilizării pe termen 
lung. Personalizat pentru pacient.
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Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto, 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39.049.9124300 - Fax + 39.049.9124290
e-mail: info@sweden-martina.com
www.sweden-martina.com

Legendă simboluri Sweden & Martina

Cod

Codul unic de identificare al dispozitivului

Număr lot

Producător

Țara de producție

Atenție! Consultați instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Număr model

Consultați instrucțiunile de utilizare

www.sweden-martina.com

Marcă de conformitate CE
Dacă este cazul: numărul de identificare al autorității notificate
trebuie să urmeze acestui simbol

Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat

Produsul nu este steril

Pacient unic, utilizare multiplă
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