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MASCHERA FACCIALE ORTODONTICA (€
ISTRUZIONI PER L'USO

INFORMAZIONI GENERALI

La Maschera Facciale Ortodontica & un dispositivo medico utilizzato
nelle terapie ortodontiche per la correzione delle malocclusioni dentali.
Il dispositivo & utilizzato come ancoraggio esterno. Dopo essere stata
adattata e modellata alle dimensioni del viso del paziente, la maschera
viene appoggiata sulla fronte e sul mento del medesimo tramite
I'appoggio frontale e mentoniero e collegata a vari dispositivi gia in
essere nella bocca del paziente tramite degli elastici che vengono
agganciati ai supporti della griglia. In questo modo si ottengono delle
forze di trazione antero-posteriori che permettono la modificazione
della posizione dei denti e del mascellare.

La confezione contiene:

* n.1 maschera facciale ortodontica

+ n.1 chiave esagonale di regolazione

Il dispositivo & disponibile in due misure, MINI e MAXI e in varianti di
colore. Le informazioni relative al dispositivo acquistato sono riportate
allinterno dell’etichetta apposta sul confezionamento.

La Maschera Facciale Ortodontica € un dispositivo medico pluriuso
monopaziente.

Il dispositivo pud essere applicato su bambini di eta non inferiore a 6
anni e adulti.

Il dispositivo & soggetto a prescrizione medica. E’ responsabilita del
medico dentista la valutazione del trattamento piu idoneo sulla base
delle condizioni cliniche del paziente.

Il dispositivo contiene tessuti di origine animale.

La vita utile del dispositivo & fissata in cinque anni.

/N\ CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo contiene nichel e cromo. Pazienti allergici a questi metalli
non devono essere trattati con il dispositivo.

&AVVERTENZE DI SICUREZZA

E responsabilita del medico dentista informare il paziente di quanto
contenuto nelle presenti istruzioni per I'uso o provvedere alla
consegna delle stesse.

Usare il dispositivo esclusivamente attenendosi alle istruzioni impartite
dal medico curante ed utilizzare esclusivamente eventuali accessori
ed elastici forniti dallo stesso.

Il dispositivo deve essere applicato solo su cute sana, in caso di
Iarrossamenti delle parti a contatto sospendere temporaneamente
‘uso.

Il dispositivo non deve essere usato durante le attivita sportive, lavori
manuali complessi e quelle situazioni di pericolo derivanti da oggetti in
movimento in genere. Non guidare con il dispositivo indossato.

In caso di rottura, danneggiamento o altra anomalia, non utilizzare il
dispositivo e rivolgersi al proprio medico dentista.

Nel caso in cui i cuscinetti in pelle a contatto con la cute presentassero
usura o deterioramento, rivolgersi al proprio medico dentista.

In caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
informare subito il fabbricante e all’autorita competente del territorio
in cui il paziente e stabilito.

MESSA IN OPERA

Il dispositivo & un prodotto per terapie
ortodontiche, utilizzabile e messo in
opera solo da personale abilitato (medico
dentista).

Qui di seguito le indicazioni per una corretta
messa in opera:

* Posizionare la mentoniera (A) sul mento
del paziente, facendo attenzione che la
stessa non prema sui denti inferiori. F
+ Spostare il frontalino (C), posizionandolo
sopra le sopracciglia del paziente, fissarlo
nella posizione desiderata tramite le viti
di _f|ssagg|o poste ai lati dello stesso,
utilizzando la chiave in dotazione.

+ Regolare laltezza della grliquia (E)

attraverso le viti di regolazione (D), poste

nel retro della stessa, usando la chiave in dotazione.

+ Collegare gli elastici ai brackets o ganci in filo e tirarli in avanti per
agganciarli agli appositi supporti (F) posizionati sulla griglia (E).

* Prima della consegna al paziente inserire il dispositivo in apposito
contenitore o astuccio.

/\ Non forzare il serraggio delle viti per evitare lo spano delle
stesse.

L'utilizzo di adeguati brackets o ganci a filo € responsabilita del medico
dentista. Tali dispositivi devono essere debitamente marcati CE.

Il dispositivo una volta in uso sul paziente necessita di controlli
periodici effettuati dal medico dentista che valutera la sicurezza del
dispositivo installato sul paziente in funzione alla forza di trazione degli
elastici applicati.

CONSERVAZIONE, PULIZIA E MANUTENZIONE

Quando non utilizzato depositare il dispositivo in luogo asciutto,
lontano da fonti di calore e proteggerlo da urti accidentali. Si consiglia
la conservazione in contenitore o astuccio idoneo.

/N Non sovrapporre oggetti al dispositivo.

Prima di ogni utilizzo pulire il dispositivo utilizzando un panno inumidito
con acqua, con particolare attenzione alle parti a contatto con la cute.

SMALTIMENTO
A fine vita smaltire il dispositivo non disassemblato sulla base della
regolamentazione vigente nel territorio di riferimento.
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@) ORTHODONTIC FACE MASK C€
INSTRUCTIONS FOR USE

GENERAL INFORMATION

The Orthodontic Face Mask is a medical device used in orthodontic
therapies for the correction of dental malocclusions.

The device is used as external anchorage. After being adapted and
shaped to the dimensions of the patient’s face, the mask is placed
on the forehead and on the chin by means of the forehead and chin
support and connected to various devices already in place in the
patient’s mouth by means of elastic bands that are hooked to the grill
supports. In this way, anterior-posterior traction forces are obtained
which allow the altering of the position of the teeth and the maxilla.
The pack contains:

« 1 orthodontic face mask

+ 1 hex key for adjusting

The device is available in two sizes, MINI and MAXI, and in different
colours. Information on the purchased device is shown on the label
affixed to the packaging.

'(Ij'he. Orthodontic Face Mask is a multipurpose single-patient medical
evice.

The device can be used on children from the age of 6 and adults.
The device is subject to medical prescription. It is the responsibility
of the dentist to evaluate the most suitable treatment based on the
patient’s clinical conditions.

The device contains tissues of animal origin.

The useful life of the device is set at five years.

/\ CONTRAINDICATIONS
The device contains nickel and chromium. Patients allergic to these
metals should not be treated with the device.

/\ SAFETY WARNINGS

It is the responsibility of the dentist to inform the patient of the contents
of these instructions for use or to ensure they are provided.

Use the device exclusively in accordance with the instructions given by
the dentist in charge of treatment and only use any accessories and
elastic bands supplied.

The device must only be used on healthy skin; in the event of redness
of the parts in contact with the device, temporarily suspend its use.
The device must not be used during sporting activities, complex
manual work and any dangerous situations resulting from moving
objects in general. Do not drive while wearing the device.

In case of breakage, damage or other fault, do not use the device and
contact your dentist.

If the leather pads in contact with the skin show wear or deterioration,
contact your dentist.

In the event of a serious incident occurring in connection with the

device, immediately inform the manufacturer and the competent

authority of the area in which the patient is based.

SETTING UP

The device is a product for orthodontic
therapies that can only be used and set up
by qualified personnel (dentist).

Indications on how to set up the device
correctly:

* Place the chin rest (A) on the patient’s F
chin, making sure that it does not press on E

the lower teeth. D @ @D
« Move the forehead rest (C), positioning it | B |

over the patient’s eyebrows, secure it in the

desired position with the fixing screws on \
the sides by means of the hex key supplied.
+ Adjust the height of the grill (E) with
the adjustment screws (D), located on the back, using the hex key
supplied.

« Connect the elastic bands to the brackets or wire hooks and pull them
forward to hook them to the corresponding supports (F) positioned on
the grill (E).

« Before giving the device to the patient, put it in a specific container
or case.

/N Do not force the tightening of the screws to prevent them from
stripping.

The dentist is responsible for using suitable brackets or wire hooks.
These devices must bear the CE marking.

Once being used on the patient, the device requires periodic checks
carried out by the dentist who will evaluate the safety of the device
installed on the patient according to the tensile force of the elastic
bands applied.

STORAGE, CLEANING AND MAINTENANCE

When not in use, place the device in a dry place, away from heat
sources and protect it from accidental impacts. It is recommended to
store it in a suitable container or case.

/\ Do not stack objects on the device.

Before each use, clean the device usin%1 a damp cloth, paying
particular attention to the parts in contact with the skin.

DISPOSAL

At the end of the useful life, dispose of the non-disassembled device
according to the regulations in force in the respective area.
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@ MASQUE FACIAL ORTHODONTIQUE (€
MODE D’EMPLOI

INFORMATIONS GENERALES

Le masque facial orthodontique est un dispositif médical utilisé dans
les thérapies orthodontiques pour corriger les malocclusions dentaires.
Le dispositif est utilisé comme ancrage externe. Aprés avoir été
adapté et modelé a la taille du visage du patient, le masque est placé
sur le front et sur le menton de celui-ci au moyen du support frontal
et du repose-menton. Il est relié a plusieurs dispositifs déja présents
dans la bouche du patient a 'aide d'élastiques qui sont accrochés aux
supports de la grille. Ainsi, nous obtenons comme résultat des forces
de traction antéro-postérieures qui permettent la modification de la
position des dents et du maxillaire.

Que contient 'emballage ?

+ 1 masque facial orthodontique

« 1 clé de réglage hexagonale

Le dispositif est disponible en deux tailles, MINI et MAXI et en
plusieurs couleurs. Les informations relatives au dispositif acheté sont
indiquées sur I'étiquette de I'emballage.

Le masque facial orthodontique est un dispositif médical a plusieurs
usages pour patient unique.

Le dispositif peut étre appliqué sur des enfants agés de plus de 6 ans
et des adultes.

Le dispositif est soumis & prescription médicale. C’est le dentiste qui
doit évaluer le traitement le plus approprié en fonction des conditions
cliniques du patient.

Le dispositif contient des tissus d’origine animale.
La durée de vie utile de I'appareil est fixée a cing ans.

/\ CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif contient du nickel et du chrome. Les patients allergiques &
ces métaux ne peuvent suivre un traitement avec ce dispositif.

/\ MISES EN GARDE

Le dentiste doit informer le patient sur les contenus de ce mode
d’emploi ou fournir ce mode d’emploi.

Le dispositif doit étre exclusivement utilisé conformément aux
instructions du médecin _traitant. Seuls les accessoires et les
élastiques fournis doivent étre exclusivement utilisés.

Le dispositif doit étre appliqué uniquement sur une peau saine. En cas
de rougeur des parties mises en contact avec le dispositif, I'utilisation
doit étre temporairement arrétée.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant les activités sportives, les
travaux manuels complexes et toute situation dangereuse résultant du
déplacement d’objets de tout genre. Conduire avec le dispositif mis
en place est interdit.

En cas de rupture, de dommages ou d’autres anomalies, n'utilisez pas
le dispositif et contactez votre dentiste.

Si les coussinets en cuir en contact avec la peau sont usés ou
détériorés, contactez votre dentiste.

En cas d’accident grave lié a 'appareil, informez-en immédiatement le
fabricant et l'autorité compétente du territoire de résidence du patient.

MISE EN PLACE

Le dispositif est un produit congu pour les
thérapies orthodontiques, utilisable et mis
en ceuvre uniquement par un personnel
qualifié (dentiste).

Vous trouverez ci-dessous les indications B B
pour une mise en place correcte :

+ Placez le repose-menton (A) sur le F

menton du patient, en veillant a ne pas E
appuyer sur les dents du bas.

+ Déplacez le support frontal (C) en le
lagant sur les sourcils du patient, puis
ixez-le dans la position souhaitée a 'aide
des vis de fixation situées sur les cotés de
celui-ci, a I'aide de la clé fournie.

* Réglez la hauteur de la grille (E) a l'aide des vis de réglage (D)
situées a l'arriere de celle-ci, & I'aide de la clé fournie.

+ Connectez les élastiques aux bagues ou aux crochets en fil
métallique et tirez-les vers I’avant.f)our les accrocher aux supports
appropriés (F) positionnés sur la grille (E).

+ Avant de remettre le dispositif au patient, insérez-le dans un
conteneur ou une boite.

/\ Ne forcez pas le serrage des vis. Ces derniéres pourraient
s’aplatir.

Lutilisation de bagues ou de crochets en fil métallique_appropriés
est la responsabilité du dentiste. Ces dispositifs doivent étre diment
marqués CE.

Le dispositif une fois utilisé sur le patient nécessite des controles
périodiques effectués par le dentiste qui évaluera la sécurité du
dispositif installé sur le patient en fonction de la force de traction des
élastiques appliqués.

STOCKAGE, NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Lorsque le dispositif n’est pas utilisé, placez-le dans un endroit sec,
a I'écart des sources de chaleur et protégez-le contre tout impact
accidentel. Nous recommandons de le stocker dans un conteneur ou
une boite appropriée.

/N Ne placez pas d’objets sur le dispositif.

Avant chaque utilisation, nettoyez le dispositif avec un chiffon humidifié
a l'eau, en faisant particuliérement attention aux parties entrant en
contact avec la peau.

ELIMINATION

En fin de vie du dispositif, veuillez I'éliminer conformément aux
réglementations en vigueur sur le territoire de référence.
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@ KIEFERORTHOPADISCHE GESICHTSMASKE (€
GEBRAUCHSANLEITUNG

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die kieferorthopadische Gesichtsmaske ist ein medizinisches
Gerét, das in der kieferorthopadischen Therapie zur Korrektur von
Zahnfehlstellungen eingesetzt wird.

Das Gerat wird als AuBenverankerung verwendet. Nach der
Anpassung und Formﬁebung an die GesichtsgroBe des Patienten
wird die Maske mit Hilfe der Vorder- und Kinnauflage auf Stirn und
Kinn des Patienten platziert und mit verschiedenen bereits im Mund
des Patienten befindlichen Geraten Uber Gummibander, die an den
Stltzen des Gitters eingehéngt sind, verbunden. Daraus resultieren
vordere und hintere Zugkrafte, die es ermdglichen, die Position von
Zahnen und Kiefer zu veréndern.

Die Verpackung enthélt:

+ 1 kieferorthopédische Gesichtsmaske

+ 1 Sechskant-Einstellschlissel

Das Gerét ist in zwei GroBen, MINI und MAXI, und in verschiedenen
Farben erhéltlich. Informationen Uber das von lhnen gekaufte Gerat
finden Sie auf dem Etikett auf der Verpackung.

Die kieferorthopédische Gesichtsmaske ist ein multifunktionales Ein-
Personen-Medizinprodukt.

Das Gerat kann bei Kindern ab 6 Jahren und Erwachsenen
angewendet werden.

Das Gerat ist verschreibungspflichtig. Es liegt in der Verantwortung
des Zahnarztes, die am besten é;eei nete Behandlung auf der
Grundlage des klinischen Zustands des Patienten zu beurteilen.

Das Gerét enthalt Gewebe tierischen Ursprungs.

Die Lebensdauer des Gerdéts ist auf fiinf Jahre festgelegt.

/N\ KONTRAINDIKATIONEN

Das Gerat enthélt Nickel und Chrom. Patienten, die gegen diese
Metalle allergisch sind, sollten nicht mit dem Gerat behandelt werden.

/N SICHERHEITSHINWEISE

Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den Patienten Uber
den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung zu informieren oder deren
Lieferung sicherzustellen. )

Verwenden Sie das Gerdt nur in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des behandelnden Arztes und benutzen Sie nur das von
diesem bereitgestellte Zubehdr und Gummibénder.

Das Gerét sollte nur auf gesunde Haut aufgetragen werden. Bei Rétung
der Kontakiteile wird die Anwendung voriibergehend ausgesetzt.

Das Gerat darf nicht bei sportlichen Aktivitaten, komplexen
Handarbeiten ~und  Gefahrensituationen  durch ~ bewegliche
Gegenstande im_Allgemeinen verwendet werden. Fahren Sie kein
Fahrzeug, wenn Sie das Gerat tragen.

Im Falle von Bruch, Beschadigung oder anderen Anomalien
verwenden Sie das Gerat nicht und konsultieren Sie lhren Zahnarzt.
Falls die Lederkissen, die mit der Haut in Berﬁhrung kommen,
Abnutzung oder Verschlechterung aufweisen, wenden Sie sich an
Ihren Zahnarzt.

Im Falle eines schweren Unfalls mit dem Gerat informieren Sie
unverziglich den Hersteller und die zustandige Behérde Uber das

Gebiet, in dem der Patient niedergelassen ist.

UMSETZUNG

Das Gerdt ist ein Produkt fir

kieferorthopadische Therapien, das nur

von qualifiziertem Personal (Zahnarzt)

verwendet werden kann.

Nachstehend finden Sie die Hinweise fir

eine korrekte Umsetzung:

+ Legen Sie den Kinnschutz (A) auf das F E

Kinn des Patienten und achten Sie darauf, D D
OF N W)

@
w

dass er nicht gegen die unteren Zahne
driickt.

+ Bewegen Sie die Frontplatte (fC) Uber die
Augenbrauen des Patienten, fixieren Sie
sie mit dem mitgelieferten Schliissel durch
die Befestigungsschrauben an den Seiten
der Frontplatte in der gewiinschten Position.
« Stellen Sie die Hohe des Gitters (E) mit den Einstellschrauben (D),
die sich auf der Ruckseite des Gitters befinden, mit dem mitgelieferten
Schlissel ein.

« Verbinden Sie die Gummibander mit den Halterungen oder Haken aus
Draht und ziehen Sie sie nach vorne, um sie an den entsprechenden
Halterungen (F) am Gitter (E) einzuhangen.

+ Stellen Sie das Gerat vor der Abgabe an den Patienten in einen
geeigneten Behélter oder Koffer.

/\ Die Schrauben diirfen nicht gewaltsam angezogen werden,

um ein Ausleiern zu verhindern.

Die Verwendung geeigneter Halterungen oder Drahthaken liegt in der
Verantwortung des Zahnarztes. Diese Gerate missen mit dem CE-
Zeichen versehen sein.

Das Gerét, das einmal am Patienten verwendet wird, erfordert
regelméBige Kontrollen durch den Zahnarzt, der die Sicherheit des
am Patienten installierten Geréts in Abhéangigkeit von der Zugkraft der
angelegten Gummibander beurteilt.

AUFBEWAHRUNG, REINIGUNG UND WARTUNG

Lagern Sie das Gerét bei Nichtgebrauch an einem trockenen Ort,
fernab von Warmequellen und schitzen Sie es vor unbeabsichtigten
StéBen. Die Lagerung in einem geeigneten Behélter oder Koffer wird
empfohlen.

/N Stapeln Sie keine Objekte auf dem Gerit.

Reinigen Sie das Gerat vor jedem Gebrauch mit einem mit Wasser
befeuchteten Tuch und achten Sie dabei besonders auf Teile, die mit
der Haut in Berlihrung kommen.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das nicht demontierte Gerat am Ende seiner
Lebensdauer gemaB den im Referenzgebiet geltenden Vorschriften.

ZEICHENERKLARUNG
| SYMBOL |BESCHREIBUNG | | symeoL |BEscHREIBUNG
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‘ Chargennummer ‘ Ergansuncer 9

Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrénkt

& Herstellungsdatum BC dieses Gerat auf den Verkauf durch oder
im Auftrag eines Zahnarztes.

MASCARA FACIAL ORTODONCIA C€
INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION GENERAL

La Mascara Facial Ortodoncia es un dispositivo médico utilizado en
las terapias de ortodoncias para corregir maloclusiones dentales.

El dispositivo se utiliza como anclaje externo. Después de adaptarse
y modelarse al tamafio de la cara del paciente, la mascara se coloca
en la frente y en la barbilla del mismo a través del soporte frontal y el
apoyo de la barbilla y se conecta a varios dispositivos ya colocados
en la boca del paciente mediante elésticos que se enganchan en los
soportes de la rejilla. De este modo se obtienen fuerzas de traccion
anteroposteriores que permiten modificar la posicion de los dientes y
de la mandibula.

El envase contiene:

+ 1 mascara facial ortodoncia

+ 1 llave de regulaciéon hexagonal

El dispositivo se encuentra disponible en dos medidas, MINI y MAXI y
en diferentes colores. La informacion acerca del dispositivo adquirido
s? muestra en el interior de la etiqueta que se encuentra aplicada en
el envase.

La Mascara Facial Ortodoncia es un dispositivo médico multiuso para
un solo paciente.

El dispositivo puede aplicarse en nifios con una edad no inferior a los
6 afios y en adultos.

El di?ositivo esta sometido a prescripcion médica. Es responsabilidad
del dentista valorar el tratamiento mas apto basandose en las
condiciones clinicas del paciente.

El dispositivo contiene tejidos de origen animal.

La vida util del dispositivo esta establecida en cinco afios.

/\ CONTRAINDICACIONES
El dispositivo contiene niquel y cromo. Pacientes con alergia a estos
metales no deberan ser tratados con el dispositivo.

/N ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Es responsabilidad del dentista informar al paciente sobre el contenido
de estas instrucciones de uso u organizar su entrega.

Utilice el dispositivo exclusivamente de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por su médico y use solo accesorios y elasticos
suministrados por el mismo.

El dispositivo debe aplicarse solo sobre la piel sana, en caso de
errojecimiento de las partes en contacto suspenda temporalmente
el uso.

El dispositivo no debe utilizarse durante actividades deportivas,
trabajos manuales complejos y aquellas situaciones peligrosas que
deriven de objetos en movimiento en general. No conduzca mientras
usa el dispositivo.

En caso de rotura, dafio u otra anomalia, no utilice el dispositivo y

pongase en contacto con su dentista.

Silas almohadillas de cuero en contacto con la piel muestran desgaste
o deterioro, pdngase en contacto con su dentista.

En caso de que se produzca un accidente grave en relacion con el
dispositivo, informe inmediatamente al fabricante y a la autoridad
competente del territorio en el que esta establecido el paciente.
(dentista).

Acontinuacion se muestran las indicaciones

para una correcta instalacion: B B
+ Coloque el protector de la barbilla (A) en
la barbilla del peﬁmeg}e, asegfurefmdose de F E
que no presione los dientes inferiores.
o g lg @p

INSTALACION

El dispositivo es un producto para terapias
de ortodoncia, que puede montarse y
utilizarse solo por personal calificado

« Mueva el panel frontal (C), colocandolo

sobre las cejas del paciente, fijelo en la
osicion deseada usando los tornillos de
fjacion en los lados del mismo, usando la

llave suministrada.

« Ajuste la altura de la rejilla (E) a través de

los tornillos de ajuste (Dg, ubicados en la parte posterior de la misma,

utilizando la llave suministrada.

- Conecte los elasticos a los brackets o ganchos con hilo y tire de

ellos hacia adelante para engancharlos en los soportes apropiados

(F) colocados en la rejilla (E).

« Antes de entregarlo al paciente, inserte el dispositivo en un recipiente

o estuche especial.

/\ No fuerce el apriete de los tornillos para evitar que se

despojen.

El uso de brackets o ganchos con hilo adecuados es responsabilidad

del dentista. Estos dispositivos tienen que tener la marca CE.

El diﬂoositivo, una vez en uso en el paciente, re(iuiere revisiones

periédicas por parte del dentista, quien evaluara la seguridad del

dispositivo instalado en el paciente de acuerdo con la fuerza de

traccion de las bandas elasticas aplicadas.

CONSERVACION, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Cuando no se utilice, coloque el dispositivo en un lugar seco, alejado
de fuentes de calor y protéjalo de golpes accidentales. Se recomienda
conservarlo en su contenedor o estuche adecuado.

/N No superponga objetos sobre el dispositivo.

Antes de cada uso limpie el dispositivo utilizando un pafio humedecido
con agua, prestando particular atencién a las partes que estan en
contacto con la piel.

ELIMINACION
Al final de su vida elimine el dispositivo sin desmontar basandose en
las normativas del territorio de referencia que se encuentran en vigor.
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- Dispositivo conforme con MDD 93/42/
LoT Numero del lote C E CEE y modificaciones posteriores.

Advertencia: La ley federal restringe Ia
& venta de este dispositivo a través 0 por

M Fecha de fabricacion
orden de un dentista.

& ORTODONTICKA OBLICEJOVA MASKA (€
NAVOD K POUZITI

OBECNE INFORMACE

Obli¢ejova ortodontickd maska je zdravotni prostiedek urceny

k jednorazovému pouziti. Pouziva se pfi korekci malookluzi

v ortodoncii.

Zafizeni se pouziva k externimu kotveni. Po Upravé a pfizpGsobeni

velikosti obli¢eje_pacienta se maska opfe o €elo a bradu pacienta

prostfednictvim Celové a bradové opérky a pfipevni se k rliznym

zafizenim, ktera jsou jiZ nasazena v "Ustech pacienta, pomoci

elastickych taht (gumicek) a ty se zavési na uréeném misté

konstrukce. Timto zplUsobem se vyvinou tazné sily frontalné-

posteriorni, které umozni modifikovat pozici zub( a ¢elisti.

Obsah baleni:

« 1x obli¢ejova ortodonticka maska

« 1x osmihranny regulaéni kli¢

Zafizeni je k dispozici ve dvou velikostech, MINI a MAXI a v rGznych

galrvéph. Pfislusny popis zakoupeného zafizeni se nachazi na titku
aleni.

Ortodonticka obli¢ejovd maska je zdravotni prostfedek uréeny

k vice€etnému pouZziti jednorazové na pacienta.

Zafizeni mohou pouZzivat déti od 6 let a dospéli.

Zafizeni podiéha lékafskému predpisu zubniho lékafe. Zubni lékaF

je pIné zodpovédny za zhodnoceni lé¢ebného postupu pii zvazeni
linického stavu pacienta.

Zafizeni obsahuje latky zivogisného pavodu.

Zivotnost zafizeni je 5 let.

/\ KONTRAINDIKACE
Zafizeni obsahuje nikl a chrom. Pacienti citlivi na tyto kovy nesmi byt
zafizenim lé€eni.

/\ BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Zubni lékaf je zodpovédny za spravnost pfedanych informaci, které
jsou gbsahem tohoto navodu na pouziti, pfipadné za pfedani tohoto
navodu.

Zafizeni pouzivat vyhradné v souladu s pokyny oéethﬂiciho |ékare
a pouzivat pfisluSenstvi a elasticky material pouze dodany zubnim
|ékarem.

Zafizeni musi byt aplikovano pouze na zdravou pokoZzku, v pfipadé
zarudnuti kontaktnich mist je nutné do¢asné prerusit pouzivani.
Zafizeni nesmi byt pouzivano pfi sportovnich aktivitach, slozitych
manualnich CFracmh a v nebezpe€nych situacich vyplyvajicich
z pohybu pfedmétli obecné. S nasazenym zafizenim nefidit motorova
aj. vozidla.

V pfipadé rozbiti, poSkozeni nebo jiné anomalie pfistroj nepouzivat a
kontaktovat svého zubniho Iékare.

Pokud kozené podlozky v kontaktu s pokozkou vykazuiri1 opotfebeni
nebo poskozeni, je nutné se obratit na oSetfujiciho zubniho lékare.

V pfipadé vazné nehody, ke které dojde v souvislosti se zafizenim,
neprodlené informovat v?’{robce a prislusnou kompetentni autoritu

v teritoriu, kde pacient sidli

NASTAVENI ZARIZENi
Zafizeni je vyrobek uréeny k ortodontické

lécbé a sefizen musi byt pouze

profesionalem (zubnim |ékafem

ortodontistou).

Zde nésleduje navod jednotlivych krokl B B
vedoucich ke spravnému sefizeni:

+ Umistit bradovou opérku (A) na bradu F

pacienta tak, aby netlacila na dolni zuby. E

+ Posunout Celni opérku (C) a umistit ji
nad oboCi pacienta, fixovat v pozadovane
pozici $roubky po stranach opérky pomoci
regulaéniho klice

» Nastavit vySku vodorovné hrazdy (E)
pomoci regulacnich Sroubkd (D), které jsou
umisténé na zadni strané, a to pomoci pfibaleného regulaéniho klice.
+ Pripojit elastické tahy k zamkim nebo k hackim a natéhnoutée
?gp?edu a zaveésit je do pfisluSnych podpér (F) umisténych na hrazdé

» Pred predanim pacientovi vlozit zafizeni do specialniho k tomu
uréeného obalu.

/\ Neutahovat Srouby silou, abyste se vyvarovali jejich strzeni.
Za pouZiti pfisludnych zamkd nebo hackd je zodpovédny zubni lékaf.
Tyto produkty musi byt oznageny CE.

Zafizeni, které je jednou pouzivano pacientem, vyzaduje pravidelné
kontroly zubnim "lékafem, ktery vyhodnoti bezpe¢nost zafizeni
lnﬁtgalovaného na pacientovi podle tazné sily aplikovanych elastickych
ah(.

SKLADOVANI, CISTENI A UDRZBA

Pokud neni zafizeni pouzivano, je nutné umistit ho na suchém misté
mimo dosah zdroji tepla a chranit ho pfed ndhodnym narazem.
Doporuéujeme skladovat ve vhodné nadobé nebo obalu.

/\ Nepoklédat na zafizeni Zadné predméty.

Pred kazdym pouZzitim vygistit zafizeni hadfikem navlhéenym ve vodg,
pfiéemz je nutné vénovat pozornost ¢astem, které jsou v kontaktu
s pokozkou.

LIKVIDACE
Na konci Zivotnosti zlikvidovat zafizeni podle pfedpist platnych na
daném Gzemi statu.

LEGENDA

SYMBOL POPIS ‘ SYMBOL POPIS ‘
“ Vyrobce ‘ D}] Prectéte si navod na pouZiti ‘
REF | Kod polozky ‘ /N |Piettéte si varovani ‘
Gislo &arze ‘ c € (Z:aEr\EzgnS\.;/nﬁ?uladu s MDD 93/42/ ‘

Dat irob & Upgzornﬁni: F:devé\m zék(l)’n pm‘e,ﬁu@ toto
& zafizeni k prodeji pouze zubnim Iékarim
atum vyroby nebo na ogjednév u zubniho lekare




