sweden s martina

RO: Aparate Ortodontice Removibile

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Dispozitivele ortodontice de care Sweden & Martina se declara producator sunt dispozitive medicale utilizate pentru corectarea
pozitiei unui sau mai multor dinti.
Utilizarea acestor produse intr-un mod diferit de cel pentru care sunt destinate limiteaza raspunderea Sweden & Martina S.p.A.
si anuleaza garantia produsului (vezi sectiunea ,Réspunderea” produsului defect si termenii garantiei). Compania nu réspunde
pentru utilizarea dispozitivelor ortodontice neoriginale.
2. DESTINATIA UTILIZARII
Dispozitivele ortodontice removabile Sweden & Martina, pentru care sunt prezente aceste instructiuni, sunt dispozitive
medicale invazive destinate utilizarii pe termen lung n cavitatea orala. Acestea sunt comercializate in ambalaje NESTERILE
si sunt destinate exclusiv utilizarii de catre un singur pacient supus tratamentului ortodontic. Sunt indicate pentru alinierea
dintilor in timpul tratamentului ortodontic al malocluziilor si sunt disponibile doar pe bazé de prescriptie medicala de la medicul
stomatolog.
in conformitate cu Directiva CEE 93/42, transpusa in Italia prin Decretul Legislativ 46/97 din 26/03/97, anexa IX, Sweden &
Martina se declara producétor al dispozitivelor ortodontice in cauza si identifica clasa de risc conform tabelului 1. Dispozitivele
ortodontice Sweden & Martina sunt destinate tuturor pacientilor care necesitd interventii ortodontice si prezintd indicatii
terapeutice adecvate. Acestea trebuie utilizate exclusiv de catre personal medical calificat si autorizat.
3. IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
Producatorul dispozitivelor ortodontice descrise in aceste instructiuni 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 PRIMA UTILIZATA
Materialele utilizate pentru producerea dispozitivelor ortodontice au fost selectate pe baza proprietatilor necesare pentru
destinatia lor de utilizare, in conformitate cu Regulamentul 2017/745.
Dispozitivele ortodontice removabile Sweden & Martina sunt realizate din material plastic. Se recomanda verificarea cu
pacientii a posibilelor alergii la materiile prime utilizate.
5. DESCRIERE
Tratamentul ortodontic pentru alinierea dintilor este compus dintr-o serie de dispozitive ortodontice removabile, denumite in
mod obisnuit gutiere, realizate conform caracteristicilor specifice ale fiecarui pacient. Gutierele permit deplasarea progresivé a
dintilor pacientului din pozitia lor initial& catre o pozitie optima.

o

MOD DE UTILIZARE

Predati pacientului gutierele n interiorul plicului numérul unu, impreuna cu cutia de protectie speciala, manualul de utilizare

si copia pentru pacient a Declaratiei de Conformitate.

. Introduceti aliniatorul numarul 1 si pozitionati-l corect, verificand dacad marginea gutierei este in reguld pentru pacient.

Utilizati freze din silicon pentru lustruire in cazul in care necesité finisare.

. Clatiti cu apa rece noile aliniatoare imediat dupa ce au fost scoase din ambalaj, inainte de utilizare.

. Dacé planul de tratament prevede extractia unui dinte, este mai bine sa se stabileascd impreund cu medicul tutore

momentul cel mai potrivit pentru a incepe terapia cu aliniatoare.

in cazul in care un aliniator nou nu se potriveste perfect in guré, verificati colaborarea pacientului cu cel anterior. Daca

aceasta este insuficientd, pacientului i se va cere s& continue sa-I poarte pana la urmatorul control.

Este necesar sa se efectueze cu precizie extrema reducerea interproximala (IPR) prevazut si indicat in fisa de prescriptie,

folosind sabloane de méasurare adecvate. Verificarea la fiecare consultatie, prin intermediul firului interdentar, ca punctele

de contact sunt libere va permite realizarea corecta a miscarilor programate.

. La fiecare consultatie, revizuiti planul de tratament pentru a monitoriza progresul si pentru a verifica dacé gutierele prezinta

o aderenta maxima cu suprafata dintilor. De asemenea, verificati integritatea punctelor de prindere (grip point).

. Predati setul urmator de aliniatoare. Pacientul trebuie s& aibd un numér suficient de aliniatoare pana la urmatoarea

consultatie.

Aplicarea punctelor de prindere (grip point) prevazute

F22 contine n kitul initial un sablon special pentru pozitionarea punctelor de prindere. Verificati in set-up-ul virtual sau in

documentatia cazului unde trebuie aplicate aceste puncte. Asezati sablonul pe dintii pacientului pentru a verifica dacé se

potriveste corect. Dupa indepértarea acestuia, este necesar sa curéatati si s& uscati suprafata dintilor pe care vor fi aplicate
punctele de prindere.

Tehnica adeziva indirecta include urmatorii pasi: gravarea acida, clatire, uscare, aplicarea unui strat de adeziv pe dinti si

polimerizare. Asigurati-va ca sablonul este curat si uscat. Introduceti compozitul, in exces, in concavitatile corespunzatoare

punctelor de prindere pe suprafata interna a sablonului. Asezati sablonul pe arcada dentara si polimerizati compozitul.

Tndepértat,i sablonul ridicand marginile cu ajutorul unui scaler.

Verificati ca punctele de prindere sé fie bine fixate pe dinti. indepértati eventualul exces de compozit si finisati-le cu freze

speciale.

Ef reduce! proxit (IPR)

F22 recomanda realizarea IPR-ului mecanic prin benzi abrazive de granulatie progresiva, montate pe piesa de contraunghi,

la o viteza de 10.000-12.000 RPM. Dupéa determinarea cantitétii de IPR necesare, a dintilor vizati si a suprafetelor implicate in

set-up-ul virtual, creati o cale de acces cu o banda abraziva manuala pentru a evita formarea treptelor pe smalt.

Dupa ce o banda a trecut prin punctul de contact, accesul cu un disc diamantat devine mai simplu si mai eficient. Se

recomanda efectuarea a 0,1 mm de IPR, chiar si atunci cand nu este cerut in mod specific, la nivelul dintilor unde miscarile

obtinute nu corespund celor programate digital.
ea divot-urilor a ilor)

Pentru a realiza divot-urile, utilizati clestele special. Divot-ul trebuie sa aiba o adancime minima de 1,3 mm. Pentru a facilita

localizarea divot-urilor, in fisa rezumaté a tratamentului (atasatd documentatiei fiecarui caz), suprafetele tuturor dintilor sunt

impértite in noud parti, iar un cod de culoare indicé partea vestibulara sau linguala.

Nota

La finalul tratamentului, se recomanda cu térie utilizarea gutierelor de contentie F22 Fix. Colaborarea solicitatd pacientului

trebuie sa se reduca treptat, pana cand acestea pot fi folosite doar pe timpul noptii.

7. CONTRAINDICATII

Sistemul F22 este contraindicat in cazurile de boald parodontald, resorbtii radiculare si terapii medicamentoase sau afectiuni

sistemice care pot afecta miscarea dentara.

Aliniatoarele trebuie indepartate intotdeauna inainte de a manca. Nu este necesar sa le scoateti pentru a bea apé rece, dar

se recomanda evitarea bauturilor colorante (de ex. cafea, ceai, vin rosu) sau a bauturilor calde, pentru a preveni patarea sau

deformarea dispozitivelor ortodontice.

Scoateti aliniatoarele inainte de a fuma, pentru a evita ingalbenirea. Spélati-va dintii si folositi ata dentara dupa fiecare masa

sau gustare fnainte de a introduce aliniatoarele. Daca nu aveti la dispozitie periuta de dinti, clatiti gura si curatati aliniatoarele

sub apa rece curenta. Curatati-le temeinic cat mai curand posibil.

Pentru indepartarea aliniatoarelor, nu folositi obiecte ascutite, nu le indoiti si nu le rasuciti.

Efectuati controale si igienizari dentare periodice pentru a mentine sanatatea dintilor si gingiilor.

8. AVERTISMENTE

in cazuri rare, unii pacienti pot fi alergici la materialul plastic al aliniatoarelor.

n cazuri rare, la pacientii cu angioedem ereditar (HAE) poate aparea o umflare rapida a tesuturilor subcutanate, inclusiv

a laringelui, deoarece HAE poate fi declansat de stimuli minori, inclusiv tratamente dentare. in astfel de situatii, intrerupeti

utilizarea aliniatoarelor si consultati imediat un medic.

Dispozitivele ortodontice sau componentele acestora pot fi inghitite sau aspirate accidental, cu consecinte ddunatoare.

9. PRECAUTII

Nu expuneti aliniatoarele la apa fierbinte sau la substante chimice.

Tineti aliniatoarele departe de copii si animale de companie.

Pastrati aliniatoarele neutilizate intr-un loc racoros si uscat.

Tratamentele ortodontice suplimentare, care includ utilizarea butoanelor fixate, a elasticelor ortodontice, a dispozitivelor

dentare auxiliare (de ex., dispozitive de ancorare temporara), a aparatelor dentare mobile sau fixe si/sau a procedurilor

de reconstructie dentara, ar putea fi necesare pentru planuri de tratament mai complexe si pentru cazuri severe de
muscaturd deschisa, dentitie mixta si/sau mandibula ingusta, in care doar alignerele ar putea s& nu fie suficiente pentru

a obtine rezultatul dorit.

5. in cazul in care pacientul are solutii hibride care contin parti metalice, acestea ar putea afecta rezultatele investigatiilor
imagistice in mediu de rezonanta magneticd. Se recomandé& consultarea specialistului pentru a evalua posibilitatea
indepartéarii acestor parti inainte de efectuarea investigatiei.

6. Pot fi necesare interventii de chirurgie orald pentru a corecta inghesuirile dentare sau asimetriile mandibulare severe
existente inainte de utilizarea produsului F22. Daca interventia chirurgicalé este necesard, trebuie luate in considerare,
inainte de tratament, riscurile asociate anesteziei si vindecarea corecta a tesuturilor implicate.

7. Restaurarile dentare existente (de ex., coroane sau punti) se pot deplasa sau desprinde, necesitand recimentare sau, in
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anumite cazuri, inlocuire.

Alignerele nu sunt eficiente in miscérea implanturilor dentare.

Starea generaléd de sanatate a pacientului si utilizarea medicamentelor pot interfera cu tratamentul ortodontic..

Este posibil s& apara o anumita sensibilitate dentara in momentul trecerii la aliniatorul urmator. Unele persoane pot
resimti un disconfort usor si temporar timp de cateva zile la inceputul fiecarei noi etape a tratamentului, cand este
purtat un aliniator nou. Aceasta este o conditie normal&, descrisé de obicei ca o senzatie de presiune. Este un semn
cé aliniatoarele functioneaza si muté treptat dintii catre rezultatul final. Disconfortul dispare, de obicei, in cateva zile.

Gutierele ar putea afecta temporar pronuntia si provoca pelticie, desi eventualele defecte de pronuntie cauzate de

utilizarea F22 tind s& se normalizeze in cel mult doud saptamani. Majoritatea pacientilor nu au raportat efecte asupra

pronuntiei; totusi, la fel ca in cazul dispozitivelor ortodontice traditionale, existé o perioada initiala de adaptare asociata
cu prezenta unui corp stréin in cavitatea orala.

12. Lipsa de colaborare a pacientului in utilizarea aliniatoarelor pentru numarul de ore zilnice recomandat, nerespectarea
indicatiilor medicului, eruptia dintilor, prezenta unor dinti cu forme atipice si neprezentarea la controale pot duce la
prelungirea tratamentului si compromiterea rezultatului final dorit.

13. Alignerele ar putea zgaria sau irita gingiile, obrajii si buzele.

14. Pentru a facilita migcarea dintilor si/sau retentia dispozitivului, pot fi temporar atasate puncte de prindere pe unul sau
mai multi dinti sau pot fi realizate adancituri pe alignere in timpul tratamentului. Protuberantele se afla in punctele unde
aliniatorul aderé la butonul plasat de medic pe dinti. Butoanele sunt mici parti din compozit pe care medicul le fixeaza pe
dinti, acolo unde se imbina cu protuberantele aliniatorului. Divoturile sunt mici adancituri realizate pe aliniatoare de catre
medic cu ajutorul unor clesti speciali. Medicul foloseste una sau ambele metode pentru a obtine miscarea doritd. Aceste
butoane sunt indepartate la finalul tratamentului.

. Trebuie luate Tn considerare riscurile asociate cu reducerea interproximald, care poate fi necesara ca parte a tratamentului
pentru a crea spatiu pentru miscarea dintilor.

. Probleme parodontale, formarea cariilor, inflamatia gingiilor sau pete si decalcificari permanente pot aparea la pacientii
care consumé bauturi sau alimente bogate in zahar si/sau nu isi periaza dintii frecvent si corect inainte de a purta
produsele F22. Dispozitivele ortodontice nu provoaca direct carii dentare sau inflamatii gingivale, insa, din cauza
prezentei lor, acumularea placii bacteriene este mai mare, motiv pentru care este esentiala o igiena orala riguroasa.

17. Muscétura poate suferi modificari pe parcursul tratamentului si poate cauza un disconfort temporar pacientului.

18.  La finalul tratamentului ortodontic, muscatura poate necesita ajustari suplimentare din partea medicului (,echilibrare

ocluzald”).
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19. Dintii pot avea tendinta de a se deplasa dupa tratament. Utilizarea constanta a aliniatoarelor de contentie la sfarsitul
tratamentului va reduce acest risc. Totusi, pot exista si alti factori, in afara controlului ortodontului, care pot provoca
modificari semnificative. Din aceste motive, faza de

20. contentie este la fel de important& ca terapia activa si trebuie sa dureze cat mai mult posibil. Dintii care nu sunt acoperiti
cel putin partial de aliniator pot prezenta supraeruptii.

21. Utilizarea aliniatoarelor poate cauza o crestere temporara a salivarii sau uscaciune orald, iar unele medicamente pot

accentua aceasta tendinta.

22. Probleme parodontale (afectand gingiile si osul de sustinere) pot aparea sau se pot agrava in timpul tratamentului
ortodontic din diverse cauze, in special in lipsa unei igiene orale adecvate. Prin urmare, sunt necesare controale
medicale regulate, la fiecare 2-3 luni, pentru monitorizarea sanatatii parodontale. Pacientul trebuie s& mentina un nivel
ridicat de igiena orald. Daca aceasta rutina este respectata, tratamentul ortodontic nu va avea efecte negative, ba chiar
poate imbunatati sanatatea orala datoritd alinierii corecte a dintilor, ceea ce faciliteaza igienizarea. Daca problemele
parodontale nu pot fi controlate, tratamentul ortodontic trebuie intrerupt inainte de finalizare.

23. Rédécinile dintilor se pot scurta in timpul tratamentului ortodontic. De obicei, acest lucru nu are consecinte, dar in cazuri
rare poate duce la pierderea vitalitatii dintelui si la o reducere semnificativa a duratei sale de viata.
24. Rareori pot aparea probleme ale articulatiei temporo-mandibulare, manifestate prin dureri articulare, dureri de cap sau

probleme auriculare. Aceste simptome pot apérea in timpul tratamentului ortodontic, dar si in alte momente ale vietii.
Nu exista dovezi stiintifice clare care s& demonstreze ca pozitia contactului dintre dinti joacd un rol esential in aparitia
acestor afectiuni.

25. in caz de durere acutd sau disconfort sever, pacientul trebuie sa intrerupa utilizarea aliniatoarelor si sa efectueze
investigatii suplimentare, consultand si tutorii F22.

26. in cazuri rare, unii pacienti pot manifesta reactii alergice la materialele din care sunt fabricate aliniatoarele. in aceste
cazuri, tratamentul trebuie intrerupt, iar pacientul trebuie indrumat cétre un specialist.

27. Dispozitivele ortodontice sau parti ale acestora pot fi accidental inghitite sau aspirate, provocand posibile complicatii.

10. PROCEDURI DE ELIMINARE

Dispozitivele ortodontice care sunt indepartate din cavitatea orald din cauza unui esec biologic sau mecanic trebuie eliminate

conform reglementérilor locale privind deseurile biologice.

11. RESPONSABILITATEA PENTRU PRODUSE DEFECTE $I CONDITIILE DE GARANTIE

ingrijirea optima a pacientului si atentia la nevoile acestuia sunt esentiale pentru succesul tratamentului ortodontic. Pacientul

trebuie selectat cu grija, informat despre riscurile si obligatiile asociate tratamentului si incurajat sa colaboreze cu medicul

ortodont.

Garantia acopera doar defectele de fabricatie dovedite, cu conditia trimiterii piesei identificate prin codul de articol si lot, in

perioada de valabilitate a garantiei. Detaliile garantiei sunt disponibile pe site-ul www.sweden-martina.com.

12. DATA $1 VALABILITATEA INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Prezentele instructiuni de utilizare sunt valabile incepand cu luna iulie 2021.

Tabel 01
Dispozitiv Ambalaj Clasificare Regula de Clasa de risc
clasificare
Aparate Ambalaj de Dispozitiv invaziv in legatura cu orificiile 5 lla
ortodontice unica folosinta | corpului, diferit de dispozitivele de tip
rimovibile chirurgical, utilizat in cavitatea orala pana
la faringe, destinat utilizarii pe termen
lung. Personalizat pentru pacient.
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Legenda simboluri Sweden & Martina

Cod

Codul unic de identificare al dispozitivului

Numar lot

Producator

Tara de productie

Atentie! Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

Numar model

Consultati instructiunile de utilizare
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www.sweden-martina.com

Marca de conformitate CE
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trebuie sé& urmeze acestui simbol

Dacad este cazul: numérul de identificare al autoritétii notificate

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Produsul nu este steril
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Pacient unic, utilizare multipla
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