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INSTRUCTIONS FOR USE
Elastics & Elastomerics ENGLISH

Disclaimer: We the Manufacturer declare under our sole responsibility that the following methods of use and intended purpose are
the methods recommended and approved for all of our orthodontic elastics and elastomeric products. It is the users responsibility to
ensure the proper use, cleanliness and following of these instructions. I0S International Orthodontic Services Inc. makes no other
representations or warranties regarding its orthodontic elastics and elastomeric products, either expressed or implied. In addition, in
no event will IOS International Orthodontic Services Inc. be liable for any incidental, special or exemplary damages or loss of profits in
connection with the use of our orthodontic elastics and elastomeric products.

These Instructions for Use do not replace the training and care by the user and risks that result from incorrect use. Any serious
incident occurring in relation to our products must be reported back to us and the competent authority of the Member State in which
the user and / or patient is established immediately.

Device Name:
Dental and Orthodontic elastics and elastomeric products (single use)
Intended Use:

Devices are designed and manufactured for use for treatment of patients with orthodontic disorders by dental professionals who are
qualified to provide orthodontic treatment and who understand how to use the devices properly. These devices are not intended to
be implanted; their intended use is in the mouth only; they should contact but not penetrate mucous membranes in the mouth; These
devices (elastics and elastomerics) are used with fixed orthodontic braces (dental brackets glued to teeth that are used with
archwires, springs, wires, or other orthodontic accessories and appliances). Unique device configurations are customized for each
patient and are selected by the orthodontist to apply forces to teeth to reposition them in the jaw to improve tooth alignment and
create a healthy bite. A healthy bite is obtained when teeth in one jaw are aligned to properly meet teeth in the other jaw and thus
can provide the patient with cosmetic benefits that result from improved alignment and leveling of the teeth. In addition, better oral
hygiene and dental health, more efficient chewing and swallowing, improved digestion, prevention of jaw problems, and better
speech and breathing can be benefits of appropriate orthodontic treatment.
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Figure 1. Orthodontic devices shown in patients mouth during treatment.
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Top left: colorful elastomeric ligatures (arrow A) attached to archwire (arrow B) and brackets (arrow C) glued to teeth;

Top right: rubber band (2 arrows) attached to archwire hooks are replaced by patient daily;

Bottom left: gray elastomeric chain (arrow) connecting brackets glued to teeth;

Bottom right: blue elastomeric separators used between teeth showing insertion sequence from left separator to right final
placement (arrow).

Contraindication:

Our Instruments should not be used for anything other than their intended use. Circumstances listed below may reduce the chances
of a successful outcome:
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Compromised vascularity.

Previous history of infections, periodontal disease, patients with poor oral hygiene or caries of infections.

Ulcers in the mouth.

Mental, physical or neurological conditions, which may impair the patient’s ability to cooperate with the treatment.

Patients suffering from systemic diseases such as hyperthyroidism, diabetes, tuberculosis, and psychosis are generally not suitable
for orthodontic treatment, and those with severe malnutrition and pregnant women.

Patients having known allergies to polymers, Latex or dyes in the devices.

Patients with existing bone or root resorption, existing decalcification of dental enamel or existing periodontal complications.
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Warnings Our labels and Instructions for Use (IFU’s) have been designed using symbols
recognized by ISO 15223-1: 2021

Read all Instructions for Use before using the device for the 1st time

Non sterile and are not intended to be used in a sterile state. Sterilization can compromise product safety and
performance and is not recommended.

CAUTION: Federal law restricts these devices to sale and use by professional orthodontists and dental
professionals

Single-use only; the devices lose their effectiveness with use and cannot be sterilized to prevent microbial
transmission without losing function, so reuse is not intended.

Product shelf life (under proper storage conditions) is 3 years from manufacture date. The manufacture date can
be determined from the lot number. The Use-by date is printed as Year-Month-Day (YYYY-MM-DD) or Year-
Month (YYYY-MM).

Store between 6 °C and 25 °C.

Store products in a dry place to maintain cleanliness.

Store products away from direct sunlight or strong light which shortens shelf-life.

Packaged in plastic bags made of polyethylene plastic film with zippers made of ethylene-vinyl acetate
copolymer. If packaging is breached upon receipt, the patient or orthodontic professional must not use the
product and should provide lot number and product information to I0S International Orthodontic Services Inc.
for investigation of the issue.

LATEX Some of the products contains latex

IFU-003 Orthodontic Elastics and Elastomerics. REV: 0


tel:+1
http://www.iosortho.com/
mailto:info@iosortho.com

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764
Intl. Orthodontic Services www.iosortho.com info@iosortho.com

General Warnings and Precautions for use:

During orthodontic treatment there is a low risk of harm to patients of:

Treatment relapse. Allergic reactions to the devices (especially to latex).

Swallowing or aspiration of the devices.

Discoloration or decalcification of teeth.

Bone and root resorption, periodontal complications.

Infection related to device issues.

Difficulties in maintaining oral hygiene.

Oral and mucosal damage.

Difficulty in speaking or chewing, discomfort, and pain.

Breakage or loss of device function with use of oral hygiene products, whitening toothpastes, or certain foods.
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Instructions for use

The use of Orthodontic elastics is restricted to dental professionals with qualification in orthodontics. Use by persons outside this
context may result in irreversible damage to the patient. The type of elastic to be used is made by the qualified professional, based on
their knowledge acquired during their training in conjunction with the diagnosis and treatment plan for each patient.

Select the elastic band to be used based on desired force.

Consider any known latex allergy.

Consider latex allergy when selecting the appropriate elastic band.

Connect the elastic to the appropriate points of the orthodontic appliance to create a force vector as required.

Patient should be monitored regularly when undergoing orthodontic treatment. Any serious incident experienced with the use of
the product should be reported to the manufacture and the competent authority.
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Disposal

The professional should use good clinical practices for the disposal of medical products in accordance with current sanitary
regulations.

Patient Instructions

1. Elastic rubber bands should be replaced according to the instructions provided by the dental professional.

2. Patient compliance and full understanding of proper band placement is required for successful outcome.

3. Practice good oral hygiene to prevent plagque installation and subsequent periodontal disease. Follow orthodontist
recommendations for proper at home care.

4. Care should be taken to avoid habits or foods that could break or dislodge the elastic band. In the event of breakage, reapply a
new elastic band according to the orthodontist instructions.

REPORTING INCIDENTS
If there are any issues with the performance or safety of the device then in the 1st instance please contact at the contact details
below:

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

www.iosortho.com info@iosortho.com
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INSTRUCCIONES DE USO
Eldsticos y elastoméricos  ESPANOL

Aviso legal: nosotros los fabricantes declaramos bajo nuestra responsabilidad individual que los siguientes métodos de uso y propdsito
previsto son los métodos recomendados y aprobados para todos nuestros productos elasticos y elastoméricos de ortodoncia. Es
responsabilidad de los usuarios garantizar el uso adecuado, limpieza, y cumplimiento de estas instrucciones. 10S International
Orthodontic Services Inc. no hace otras representaciones o garantias sobre sus productos elasticos y elastoméricos, ni explicitas ni
implicitas. En adicion, en ningun caso serd |IOS International Orthodontic Services Inc. responsable por algin dafio incidental, especial,
o ejemplar o pérdida de ganancias en conexion con el uso de nuestros productos eldsticos y elastoméricos.

Estas instrucciones de uso no reemplazan la capacitacion y cuidado del usuario, ni los riesgos que resulten del uso incorrecto.
Cualquier incidente serio que ocurra en relacidon con nuestros productos debe ser reportado inmediatamente a nosotros y a la
autoridad competente del Estado Miembro en el cual el usuario y/o paciente estd establecido.

Nombre del dispositivo:
Productos elasticos y elastoméricos dentales y ortoddnticos (un solo uso).
Uso previsto:

Los dispositivos estan disefiados y fabricados para su uso en el tratamiento de pacientes con problemas ortoddnticos por
profesionales dentales que estan calificados para brindar tratamientos ortoddnticos y quienes entienden como usar los dispositivos
correctamente. Estos dispositivos no estdn disefiados para ser implantados; su uso previsto es en la boca Unicamente; deben hacer
contacto, pero no penetrar las membranas mucosas en la boca; estos dispositivos (elasticos y elastoméricos) son usados con aparatos
ortodénticos fijos (aparatos dentales pegados a los dientes que son usados con arcos de alambre, resortes, alambres, u otros
accesorios y dispositivos ortoddnticos). Las configuraciones de los dispositivos son personalizadas para cada paciente y son
seleccionadas por el ortodoncista para aplicar fuerza sobre los dientes para reposicionarlos en la mandibula para mejorar la alineacion
de los dientes y crear una mordida saludable. Una mordida saludable es obtenida cuando los dientes en una mandibula estan
alineados para encontrar adecuadamente los dientes en la otra mandibula y asi brindarle al paciente beneficios cosméticos que
resultan de una alineacion mejorada y equilibrio de los dientes. En adicién, una mejor higiene bucal y salud dental, un masticado vy
tragado mas eficiente, una digestion mejorada, prevencion de problemas con la mandibula, y mejor habla y respiracion pueden ser
beneficios de un tratamiento ortododntico apropiado.
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Figura 1. Dispositivos ortoddnticos mostrados en la boca de pacientes durante el tratamiento.
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Superior izquierda: ligaduras elastoméricas de colores (flecha A) unidas al arco de alambre (flecha B) y aparatos (flecha C), pegados
a los dientes;

Superior derecha: las bandas de goma (2 flechas) unidas a los ganchos del arco de alambre son reemplazadas a diario por el
paciente.

Inferior izquierda: cadena elastomérica gris (flecha) conectando aparatos pegados a los dientes;

Inferior derecha: separadores elastoméricos azules usados entre los dientes, mostrando una secuencia de insercion desde el
separador izquierdo hasta la colocacién final a la derecha (flecha).

Contraindicacion:

Nuestros instrumentos no deben ser usados para otra cosa que no sea su uso previsto. Las circunstancias indicadas debajo pueden
reducir la probabilidad de un resultado exitoso:
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Vascularidad comprometida.

Historial previo de infecciones, enfermedad periodontal, pacientes con una mala higiene bucal o caries de infecciones.

Ulceras en la boca.

Condiciones mentales, fisicas o neuroldgicas, lo cual puede afectar la habilidad del paciente de cooperar con el tratamiento.

Los pacientes que sufren de enfermedades sistémicas como hipertiroidismo, diabetes, tuberculosis, y psicosis generalmente no
son adecuados para tratamiento ortoddntico, igual que aquellos con malnutricién severa y mujeres embarazadas.

Pacientes con alergias conocidas a polimeros, latex o tintes en los dispositivos.

Pacientes con resorcién de hueso o raiz existente, descalcificacién existente de esmalte dental, o complicaciones periodontales
existentes.
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Precauciones:
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Advertencia Nuestras etiquetas e instrucciones de uso han sido disefiadas usando simbolos reconocidos
por la ISO 15223-1: 2021

Lea todas las instrucciones de uso antes de usar el dispositivo por primera vez.

No estéril y no estd previsto su uso en un estado estéril. La esterilizacion puede comprometer la seguridad
y desempefio del producto, por ende, no se recomienda esterilizar el producto.

PRECAUCION: |a ley federal limita la venta y uso de estos dispositivos a profesionales ortoddnticos y
profesionales dentales.

Un solo uso Unicamente: los dispositivos pierden su efectividad con el uso y no pueden ser esterilizados
para prevenir transmisiones microbianas sin perder su funcion, asi que no deben reutilizarse.

La vida util del producto (bajo condiciones de almacenamiento adecuadas) es de 3 afios a partir de la
fecha de fabricacién. La fecha de fabricacion puede ser determinada por el nimero de lote. La fecha de
vencimiento estd impresa como Afio-Mes-Dia (AAAA-MM-DD) o Afio-Mes (AAAA-MM).

Almacenar entre 6 °Cy 25 °C.

Almacenar productos solo en un lugar seco para mantener la higiene.

Almacenar productos lejos de la luz solar directa o luces fuertes, las cuales reducen su vida util.

Empaquetados en bolsas de plastico hechas de plastico de polietileno con ziper hecho de copolimero de
acetato de vinilo y etileno. Si el paquete estd roto al momento de la recepcion, el paciente o profesional
ortoddntico no debe usar el producto y debe proporcionar el nimero de lote e informacién del producto
a 10S International Orthodontic Services Inc. para proceder con la investigacion del problema.

LATEX: algunos de los productos contienen latex.
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Advertencias generales y precauciones de uso:

Durante el tratamiento ortoddntico, hay un bajo riesgo de dafio a pacientes de:

Recaida del tratamiento.

Reacciones alérgicas a los dispositivos (especialmente al latex).

Tragado o aspiracion de los dispositivos.

Descoloracién o descalcificacion de los dientes.

Resorcidn de hueso o raiz, complicaciones periodontales.

Infeccion relacionada con problemas con el dispositivo.

Dificultades al mantener la higiene bucal.

Dafio bucal y dafio de la mucosa.

Dificultad para hablar o masticar, incomodidad, y dolor.

10 Rotura o pérdida de la funcion del dispositivo con uso de productos de higiene bucal, cremas blanqueadoras, o ciertos alimentos.
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Instrucciones de uso

El uso de los productos elasticos ortoddnticos esta limitado a profesionales dentales con calificacion en ortodoncia. El uso por personas fuera de
este contexto puede resultar en dafio irreversible al paciente. El tipo de elastico a ser usado lo decide el profesional calificado, basado en su
conocimiento adquirido durante su capacitacion en conjunto con el diagndstico y plan de tratamiento para cada paciente.

Seleccione la banda elastica a ser usada segun la fuerza deseada.

Considere cualquier alergia al latex.

Considere la alergia al Iatex al seleccionar la banda elastica apropiada.

Conecte la banda eldstica en los puntos apropiados del aparato ortoddntico para crear un vector de fuerza segun lo requerido.

El paciente debe ser monitoreado regularmente al someterse a tratamiento ortoddntico. Cualquier incidente serio experimentado con el
uso del producto debe ser reportado al fabricante y autoridad competente.
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Eliminacién
El profesional debe usar buenas practicas clinicas para la eliminacién de productos médicos conforme a regulaciones sanitarias actuales.
Instrucciones para el paciente

1. Las bandas elasticas deben ser reemplazadas de acuerdo con las instrucciones brindadas por el profesional dental.

2. Elcumplimiento del paciente y entendimiento total de la colocacion adecuada de bandas son fundamentales para un resultado exitoso.

3. Practique una buena higiene bucal para prevenir la instalacion de placas y subsecuente enfermedad periodontal. Siga las instrucciones del
ortodoncista para un cuidado adecuado en casa.

4. Debe tenerse cuidado para evitar habitos o alimentos que puedan romper o sacar la banda elastica. En caso de rotura, aplique una nueva
banda eldstica conforme a las instrucciones del ortodoncista.

REPORTE DE INCIDENTES
Si existe algln problema con el desempefio o seguridad del dispositivo, entonces en la primera instancia por favor pdéngase en
contacto usando la informacion debajo:
International Orthodontic Services
12811 Capricorn St, Stafford, TX 77477 USA
Tel: +1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764
www.iosortho.com info@iosortho.com
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Elastiques & Elastoméres FRANCAIS

Clause de non-responsabilité

Nous, en tant que fabricant, attestons sous notre entiere responsabilité que les méthodes d’utilisation et la finalité indiquées ci-apres
correspondent aux pratiques recommandées et validées pour I'ensemble de nos produits orthodontiques, notamment les élastiques
et les élastomeéres. Il incombe a I'utilisateur de s’assurer du bon usage, de la propreté et de respecter strictement ces instructions. |0S
International Orthodontic Services Inc. ne donne aucune autre garantie ni déclaration concernant ses élastiques orthodontiques et
produits élastomeres, qu’elle soit explicite ou non. Par ailleurs, I0S International Orthodontic Services Inc. ne pourra en aucun cas étre
tenue responsable des dommages accessoires, indirects, exemplaires ou des pertes de bénéfices résultant de I'utilisation de ses
produits orthodontiques élastiques et élastomeres.

Ces instructions d’utilisation ne remplacent en aucun cas la formation ni la vigilance de I'utilisateur, et n’écartent en aucun cas les
risques résultant d’une utilisation incorrecte. Tout incident grave survenant lié a nos produits doit étre immédiatement signalé a notre
société ainsi qu’a 'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Nom du dispositif

Elastiques et élastomeéres dentaires et orthodontiques (3 usage unique)

Utilisation prévue

Ces appareils dentaires sont congus et fabriqués pour étre utilisés dans le traitement des patients présentant des problemes
orthodontiques. Ils sont destinés exclusivement a des professionnels qualifiés, aptes a dispenser un traitement orthodontique et a
maftriser I'utilisation appropriée de ces appareils. Ces appareils ne sont pas destinés a étre implantés ; leur utilisation prévue est
strictement intra-buccale ; ils doivent étre en contact avec les muqueuses buccales des patients, sans toutefois les pénétrer. Ces
appareils (élastiques et élastomeres) sont utilisés avec des appareils orthodontiques fixes (bagues dentaires collées sur les dents,
associées a des arcs, ressorts, fils ou autres accessoires et appareils orthodontiques). Les configurations uniques de ces appareils sont
personnalisées pour chaque patient et sélectionnées par I'orthodontiste lui-méme afin d’exercer des forces sur les dents dans le but
de les repositionner dans la machoire, d’améliorer leur alignement et de créer une occlusion fonctionnelle. Une occlusion
fonctionnelle est obtenue lorsque les dents d’une machoire sont bien alignées de maniére a s’articuler correctement avec celles de
I'autre machoire. Ce réalignement offre ainsi au patient des avantages esthétiques résultant d’'un meilleur alignement et nivellement
des dents. De plus, un traitement orthodontique approprié peut contribuer non seulement a une meilleure hygieéne bucco-dentaire et
une santé dentaire optimisée, mais aussi a une mastication et une déglutition plus efficaces, une digestion améliorée, la prévention
des troubles de la machoire ainsi qu’une meilleure élocution et respiration.
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Image 1. Appareils orthodontiques visibles dans la bouche du patient pendant le traitement.
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Contre-indication

En haut a gauche : ligatures élastomériques colorées (fleche A) fixées a I'arc orthodontique (fleche B) et aux bagues
(fleche C) collées sur les dents ;

En haut a droite : élastique (2 fleches) fixé aux crochets de I'arc, remplacé quotidiennement par le patient ;

En bas a gauche : ligature élastomérique grise (fleche) reliant les bagues collées sur les dents ;

En bas a droite : séparateurs élastiques orthodontiques bleus placés entre les dents, montrant la phase d’insertion
depuis le séparateur de gauche jusqu’a la position finale a droite (fleche).

Nos instruments ne doivent étre utilisés a aucune autre fin que celle prévue et décrite ici. Les circonstances décrites ci-apres peuvent
compromettre les chances de réussite du traitement :

W

Vascularisation compromise

Antécédents d’infections, de maladies parodontales, patients présentant une mauvaise hygiéne bucco-dentaire ou
des caries avec infections

Présence d’ulcéres buccaux

Affections mentales, physiques ou neurologiques pouvant altérer la capacité du patient a coopérer au traitement.
Patients atteints de maladies systémiques telles que I’hyperthyroidie, le diabéte, la tuberculose ou la psychose,
généralement non adaptés au traitement orthodontique, ainsi que ceux présentant une malnutrition sévere et les
femmes enceintes

Patients présentant des allergies connues aux polymeres, au latex ou aux colorants utilisés dans les dispositifs
Patients présentant une résorption osseuse ou radiculaire existante, une décalcification de I’'émail dentaire ou des
complications parodontales préexistantes
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Précautions a prendre
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Avertissements : Nos étiquettes et nos instructions d’utilisation (IFU) sont congues avec des symboles reconnus
par la norme ISO 15223-1: 2021.

Lire I'intégralité des instructions d’utilisation avant toute premiére utilisation de 'appareil.

Produit non stérile et non destiné a étre utilisé en état stérile. La stérilisation peut compromettre la sécurité et la
performance du produit et n’est donc pas recommandée.

ATTENTION : La loi fédérale limite la vente et I'utilisation de ces appareils aux orthodontistes et aux
professionnels dentaires qualifiés uniquement.

Usage unique uniquement. Les appareils orthodontiques perdent leur efficacité avec I'usage et ne peuvent donc
pas étre stérilisés pour prévenir la transmission microbienne sans perte de fonction. Leur réutilisation n’est donc
pas prévue.

La durée de conservation du produit (dans des conditions de stockage appropriées) est de 3 ans a compter de la

date de fabrication. La date de fabrication peut étre déterminée a partir du numéro de lot. La date limite
d’utilisation est indiquée au format Année-Mois-Jour (AAAA-MM-JJ) ou Année-Mois (AAAA-MM).

A conserver entre 6 °C et 25 °C.

Conserver les produits dans un endroit sec afin de les maintenir leur propreté.

Conserver également les produits a I'abri de la lumiere directe du soleil ou de toute lumiéere intense susceptible
de réduire leur durée de conservation.

Conditionné dans des sachets plastiques en film polyéthylene, avec fermetures éclair en copolymére d’'éthylene-
acétate de vinyle. Si 'emballage est endommagé a la réception, le patient ou le professionnel en orthodontie ne
doit pas utiliser le produit et doit transmettre le numéro de lot ainsi que les informations relatives au produit a
I0S International Orthodontic Services Inc. pour ainsi pouvoir procéder a une enquéte.

LATEX : Certains produits contiennent du latex.
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Avertissements généraux et précautions d’utilisation
Lors du traitement orthodontique, il existe un faible risque pour le patient de :

Rechute du traitement. Réactions allergiques aux appareils (en particulier aux composants comprenant du latex).
Ingestion ou inhalation accidentelle des composants.

Décoloration ou décalcification des dents.

Résorption osseuse ou radiculaire, complications parodontales.

Infection liée a des problemes de I'appareil.

Difficultés a maintenir une hygieéne bucco-dentaire adéquate.

Lésions buccales et atteintes des muqueuses.

Difficulté a parler ou a mastiquer, géne et douleur.

Casse ou perte de fonctionnalité de I'appareil lors de I'utilisation de produits d’hygiene bucco-dentaire, de dentifrices
blanchissants ou de certains aliments.

LN AWNE

Instructions d’utilisation

L'utilisation des élastiques orthodontiques est réservée aux professionnels dentaires qualifiés en orthodontie. Une utilisation en
dehors de ce cadre peut entrainer des dommages irréversibles pour le patient. Le choix du type d’élastique a utiliser est effectué par
le professionnel qualifié, sur la base de ses connaissances acquises lors de sa formation, conjointement avec le diagnostic et le plan de
traitement de chaque patient.

Sélectionner I"élastique a utiliser en fonction de la force souhaitée.

Tenir compte de toute allergie connue au latex.

Prendre en considération I'allergie au latex lors du choix de I'élastique approprié.

Fixer I'élastique aux points appropriés de I'appareil orthodontique afin de créer le vecteur de force requis.

Le patient doit étre suivi régulierement durant le traitement orthodontique. Tout incident grave survenu lors de 'utilisation du
produit doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a 'autorité compétente.

v wN e

Traitement orthodontique
Le professionnel doit appliquer de bonnes pratiques cliniques pour la pose de tout dispositif médical, conformément a la
réglementation sanitaire en vigueur.

Instructions destinées aux patients

1. Les élastiques orthodontiques doivent étre remplacés selon les instructions fournies par le spécialiste dentaire.

2. l'accord du patient et la totale connaissance du positionnement correct de I'élastique sont indispensables a la réussite du
traitement.

3. Garder une bonne hygiene bucco-dentaire afin de prévenir I'accumulation de plaque et les maladies parodontales ultérieures.
Suivre les recommandations de I'orthodontiste pour des soins appropriés a domicile.

4. Veiller a éviter les habitudes ou les aliments susceptibles de casser ou de déloger I'élastique. En cas de rupture, appliquer un
nouvel élastique conformément aux instructions de I'orthodontiste.

SIGNALEMENT DE TOUT INCIDENT
Pour tout probléme relatif a la performance ou a la sécurité de I'appareil, veuillez en premier lieu prendre contact avec nous
aux coordonnées mentionnées ci-dessous :

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

www.iosortho.com info@iosortho.com
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International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764
inti, Orthadontic Services www.iosortho.com info@iosortho.com

GEBRAUCHSANWEISUNG
Elastics & Elastomere Produkte DEUTSCH

Haftungsausschluss: Wir, der Hersteller, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend beschriebenen
Anwendungsweisen und der vorgesehene Verwendungszweck die empfohlenen und zugelassenen Methoden fiir all unsere
orthodontischen Elastics und elastomeren Produkte darstellen. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die ordnungsgemale
Anwendung, Sauberkeit sowie die Einhaltung dieser Anweisungen sicherzustellen.

Die 10S International Orthodontic Services Inc. gibt keine weiteren Zusicherungen oder Garantien in Bezug auf ihre orthodontischen
Elastics und elastomeren Produkte, weder ausdricklich noch stillschweigend.

Dariber hinaus haftet die 10S International Orthodontic Services Inc. in keinem Fall fir beildufig entstandene, besondere oder
exemplarische Schaden oder fir entgangenen Gewinn im Zusammenhang mit der Verwendung unserer orthodontischen Elastics und
elastomeren Produkte.

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt nicht die Schulung des Anwenders oder die Sorgfaltspflicht bei der Anwendung sowie die Risiken,
die aus einer unsachgemaRen Anwendung entstehen kénnen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit unseren Produkten ist unverziglich sowohl uns als auch der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender und/oder Patient anséassig ist.

Geratename:
Dentale und kieferorthopadische Elastics und elastomere Produkte (Einmalgebrauch)
Verwendungszweck:

Die Produkte sind fiur die Behandlung von Patienten mit kieferorthopadischen Fehlstellungen durch Zahnéarzte bzw. Fachzahnarzte fur
Kieferorthopadie bestimmt, die qualifiziert sind, kieferorthopadische Behandlungen durchzufiihren und mit der sachgemaRen
Anwendung der Produkte vertraut sind.

Diese Produkte sind nicht fir die Implantation vorgesehen. Ihr Verwendungszweck beschrankt sich ausschlieRlich auf die Anwendung
im Mundraum. Sie dirfen mit der Mundschleimhaut in Kontakt kommen, diese jedoch nicht durchdringen.

Die Produkte (Elastics und elastomere Komponenten) werden in Verbindung mit festsitzenden kieferorthopadischen Apparaturen

(z. B. an den Zdhnen befestigte Brackets, Bogen, Federn, Drahte oder andere kieferorthopadische Hilfsmittel) eingesetzt.

Die spezifische Konfiguration der eingesetzten Komponenten wird vom Kieferorthopaden individuell fur jeden Patienten ausgewahlt,
um gezielte Krafte auf die Zéhne auszulben. Ziel ist es, die Zahnstellung im Kiefer zu korrigieren, die Zahnstellung zu optimieren und
einen funktionellen sowie gesunden Biss zu erzielen.

Ein gesunder Biss liegt vor, wenn die Zdhne des Ober- und Unterkiefers korrekt aufeinandertreffen. Dies kann sowohl dsthetische
Vorteile (z. B. durch verbesserte Ausrichtung und Nivellierung der Zahnreihen) als auch funktionelle Vorteile mit sich bringen. Zu
diesen zdhlen unter anderem eine verbesserte Mundhygiene und Zahngesundheit, effizienteres Kauen und Schlucken, eine bessere
Verdauung, die Vorbeugung von Kiefergelenkproblemen sowie eine optimierte Sprachbildung und Atmung.

IFU-003 Kieferorthopadische Elastics und elastomere Produkte. REV: 0
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Abbildung 1. Kieferorthopddische Gerdte wahrend der Behandlung im Mund des Patienten.

1. Oben links: Farbige elastomere Ligaturen (Pfeil A) befestigt am Behandlungsbogen (Pfeil B) und an Brackets (Pfeil C), die auf die
Zahne geklebt sind.

2. Oben rechts: Gummizug (2 Pfeile) befestigt an Hakchen des Behandlungsbogens; wird taglich vom Patienten ersetzt.

3. Unten links: Graue elastomere Kette (Pfeil), die Brackets verbindet, die auf die Zdhne geklebt sind.

Unten rechts: Blaue elastomere Separiergummis, die zwischen den Zédhnen eingesetzt werden; die Abbildung zeigt die
Einsetzreihenfolge vom linken Separiergummi bis zur endgltigen Platzierung rechts (Pfeil)

Kontraindikation:

Unsere Instrumente dirfen ausschlieRlich gemal ihrem bestimmungsgemalen Gebrauch verwendet werden. Die nachstehend
aufgefihrten Umstdande kdnnen die Wahrscheinlichkeit eines erfolgreichen Behandlungsergebnisses verringern:

1. Eingeschrankte GefdRversorgung (kompromittierte Vaskularisation).

2. Vorgeschichte mit Infektionen, parodontalen Erkrankungen, Patienten mit unzureichender Mundhygiene oder Karies sowie
Infektionsgeschehen.

3. Vorhandene Ulzerationen im Mundraum.

4. Mentale, physische oder neurologische Einschrankungen, welche die Fahigkeit des Patienten beeintrachtigen kdnnen, aktiv an der
Behandlung mitzuwirken.

5. Patienten mit systemischen Erkrankungen wie Hyperthyreose, Diabetes mellitus, Tuberkulose oder Psychosen sind in der Regel
nicht fir eine kieferorthopadische Behandlung geeignet, ebenso wie Patienten mit schwerer Mangelernahrung sowie schwangere
Frauen.

6. Patienten mit bekannten Allergien gegen Polymere, Latex oder Farbstoffe in den Produkten.

7. Patienten mit bereits bestehender Knochen- oder Wurzelresorption, vorhandener Entkalkung des Zahnschmelzes oder
bestehenden parodontalen Komplikationen.

IFU-003 Kieferorthopadische Elastics und elastomere Produkte. REV: 0



International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

intl. Orthadontic Services www.iosortho.com info@iosortho.com

VorsichtsmaBBnahmen:

i

A" ’

i

P ON
J STERILE %,

R
R
%

J/zsm
°C

‘
et
‘4

T

-..._\‘f,
—

A

-2

G @ 9

Warnhinweise Unsere Etiketten und Gebrauchsanweisungen (IFUs) wurden unter Verwendung von Symbolen
gestaltet, die in der Norm ISO 15223-1:2021 anerkannt sind.

Lesen Sie die vollstandige Gebrauchsanweisung vor der erstmaligen Verwendung des Produkts sorgfaltig durch.

Nicht steril und nicht fir die Anwendung in sterilem Zustand vorgesehen. Eine Sterilisation kann die
Produktsicherheit und -leistung beeintrachtigen und wird daher nicht empfohlen.

VORSICHT: GemdR US-amerikanischem Bundesgesetz dirfen diese Produkte ausschlielich von Fachzahnéarzten
flr Kieferorthopadie und anderen zahnmedizinischen Fachkraften verkauft und verwendet werden.

Nur zum Einmalgebrauch: Die Produkte verlieren mit der Anwendung ihre Wirksamkeit und kénnen nicht
sterilisiert werden, ohne dass ihre Funktionalitat beeintrachtigt wird. Eine Wiederverwendung ist nicht
vorgesehen.

Haltbarkeit des Produkts: Bei sachgerechter Lagerung betragt die Haltbarkeit 3 Jahre ab Herstellungsdatum.
Das Herstellungsdatum kann anhand der Chargennummer ermittelt werden.
Das Verfallsdatum ist im Format JIJJ-MM-TT (YYYY-MM-DD) oder J1Jl-MM (YYYY-MM) aufgedruckt.

Lagertemperatur: zwischen 6 °C und 25 °C.

Lagerung des Produkts an einem trockenen Ort, um die Reinheit zu erhalten.

Lagerung des Produkts ohne direkte Sonneneinstrahlung oder starke Lichteinwirkung, da dies die Haltbarkeit
verringern kann.

Verpackt in Kunststoffbeuteln aus Polyethylenfolie, die ReiRverschlisse bestehen aus einem Copolymer aus
Ethylen-Vinylacetat.

Ist die Verpackung bei Erhalt beschadigt, darf das Produkt nicht verwendet werden. In diesem Fall ist die
Chargennummer sowie die Produktinformation an |0S International Orthodontic Services Inc. zur weiteren
Untersuchung zu Ubermitteln.

LATEX Einige Produkte enthalten Latex.

IFU-003 Kieferorthopadische Elastics und elastomere Produkte. REV: 0
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Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen bei der Anwendung:

Wahrend einer kieferorthopddischen Behandlung besteht ein geringes Risiko fir die folgenden moglichen unerwiinschten Ereignisse:

Rickfall der Behandlungsergebnisse (Rezidiv); allergische Reaktionen auf die Produkte (insbesondere auf Latex).

Verschlucken oder Aspiration von Bestandteilen der Geréte.

Verfarbungen oder Entkalkung (Demineralisierung) der Zéhne.

Knochen- und Wurzelresorption, parodontale Komplikationen.

Infektionen, die mit der Verwendung der Produkte in Zusammenhang stehen kénnen.

Erschwerte Mundhygiene, insbesondere bei komplexen Apparaturen.

Schadigungen der Mundschleimhaut und anderer oraler Gewebe.

Beeintrachtigung beim Sprechen oder Kauen, Unbehagen und Schmerzen.

Bruch oder Funktionsverlust der Produkte bei der Verwendung bestimmter Mundpflegeprodukte, aufhellender Zahnpasten oder
bestimmter Nahrungsmittel.

LN A®WNRE

Gebrauchsanweisung

Die Anwendung kieferorthopadischer Elastics ist ausschlieRlich zahnmedizinischen Fachkraften mit Qualifikation in der
Kieferorthopadie vorbehalten. Eine Anwendung durch nicht qualifizierte Personen kann zu irreversiblen Schaden beim Patienten
fahren. Die Auswahl des jeweils geeigneten Elastics erfolgt durch die qualifizierte Fachkraft auf Basis ihrer Ausbildung, in Verbindung
mit dem klinischen Befund und dem individuellen Behandlungsplan des Patienten.

Wahlen Sie das geeignete Elastikband entsprechend der gewiinschten Krafteinwirkung aus.

Berucksichtigen Sie bekannte Latexallergien des Patienten.

Achten Sie bei der Auswahl des Elastikbands auf das Vorliegen einer Latexunvertraglichkeit.

Befestigen Sie das Elastik an den dafiir vorgesehenen Ankerpunkten des kieferorthopadischen Apparats, um den gewlinschten
Kraftvektor zu erzeugen.

5. Der Behandlungsverlauf ist regelmafig zu kontrollieren. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Produkts ist dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde zu melden.

e

Entsorgung

Die Entsorgung der Produkte sollte durch die Fachkraft gemaR den aktuellen hygienerechtlichen Vorschriften und unter Beachtung
guter klinischer Praxis erfolgen.

Patientenhinweise

1. Elastische Gummibander missen entsprechend den Anweisungen des behandelnden Zahnarztes oder Kieferorthopdden
regelmaRig ersetzt werden.

2. Fur den Behandlungserfolg ist die Mitarbeit des Patienten sowie das vollstandige Verstandnis der korrekten Platzierung der
Gummibander erforderlich.

3. Eine gute Mundhygiene ist essenziell, um die Bildung von Plaque und daraus resultierende parodontale Erkrankungen zu
vermeiden. Bitte folgen Sie den Empfehlungen lhres Kieferorthopaden zur hauslichen Pflege.

4. Vermeiden Sie Gewohnheiten oder Nahrungsmittel, die das Elastikband beschadigen oder |6sen kénnten. Im Falle eines Bruchs ist
ein neues Band gemafk den Anweisungen lhres Kieferorthopaden erneut anzubringen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN
Sollten Probleme in Bezug auf die Leistung oder Sicherheit des Produkts auftreten, wenden Sie sich bitte zunachst an die unten
angegebenen Kontaktdaten:

International Orthodontic Services
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ISTRUZIONI PER L'USO
Elastici ed elastomerici - LINGUA ITALIANA

Disclaimer: Noi, in qualita di Produttori, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i seguenti metodi d'uso e la
destinazione d'uso rappresentano i sistemi raccomandati e approvati per tutti i nostri elastici ortodontici e prodotti elastomerici. E
responsabilita dell'utente garantire il corretto utilizzo, la pulizia e il rispetto delle presenti istruzioni. 10S International Orthodontic
Services Inc. non rilascia altre dichiarazioni o garanzie, esplicite o implicite, in merito ai propri elastici ortodontici e prodotti
elastomerici. Inoltre, in nessun caso 10S International Orthodontic Services Inc. sara ritenuta responsabile per eventuali danni
incidentali, speciali o esemplari o per le perdite di profitti in relazione all'uso dei nostri elastici ortodontici e prodotti elastomerici.

Le presenti Istruzioni per I'uso non sostituiscono la formazione e la cura dell'utente, né coprono i rischi derivanti da un uso non
corretto. Ogni incidente grave che si verifichi in relazione ai nostri prodotti deve essere segnalato immediatamente a noi e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente risiedono.

Nome del dispositivo:
Elastici e prodotti elastomerici dentali e ortodontici (monouso)
Uso previsto:

| dispositivi sono progettati e realizzati per il trattamento di pazienti con disturbi ortodontici da parte di professionisti odontoiatrici
qualificati, affinché forniscano trattamenti ortodontici in base a un corretto utilizzo del dispositivo. Questi dispositivi non sono
destinati all'impianto; il loro uso previsto € esclusivamente orale; devono entrare in contatto con le mucose della bocca, ma non
penetrarle. | presenti dispositivi (elastici ed elastomerici) vengono utilizzati con apparecchi ortodontici fissi (attacchi dentali attaccati
ai denti che vengono utilizzati con archi, molle, fili o altri accessori e dispositivi ortodontici). Le configurazioni uniche dei dispositivi
sono personalizzate per ogni paziente e vengono selezionate dall'ortodontista per applicare pressione ai denti in modo da
riposizionare i denti stessi nella mascella, migliorandone l'allineamento e creando un morso sano e corretto. Un morso sano si ottiene
guando i denti di una mascella sono allineati per combaciare correttamente con i denti dell'altra mascella e puo quindi offrire al
paziente benefici estetici derivanti da un migliore allineamento e livellamento dei denti. Inoltre, tra gli altri benefici di un trattamento
ortodontico appropriato sono inclusi una migliore igiene orale e salute dei denti, una masticazione e una deglutizione piu efficienti,
una digestione migliore, la prevenzione dei problemi alla mascella e un linguaggio e una respirazione migliorati.
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Immagine 1. Dispositivi ortodontici mostrati nella bocca dei pazienti durante il trattamento.

1. Inalto a sinistra: legature elastomeriche colorate (freccia A) fissate all'arco (freccia B) e attacchi (freccia C) incollati ai
denti;

2. Inalto a destra: elastico (2 frecce) fissato ai ganci dell'arco che il paziente sostituisce quotidianamente;

In basso a sinistra: catena elastomerica grigia (freccia) che collega gli attacchi incollati ai denti;

4. In basso a destra: separatori elastomerici blu utilizzati tra i denti che mostrano la sequenza di inserimento dal separatore
sinistro al posizionamento finale destro (freccia).

w

Controindicazioni:

| nostri strumenti non devono essere utilizzati per scopi diversi da quelli previsti. Le circostanze elencate di seguito possono ridurre le
probabilita di successo del dispositivo:

1. Vascolarizzazione compromessa.

2. Pregressa storia di infezioni, malattia parodontale, pazienti con scarsa igiene orale o carie o infezioni.

3. Ulcere orali.

4. Condizioni mentali, fisiche o neurologiche che possono compromettere la capacita del paziente di collaborare al
trattamento.

5. | pazienti affetti da malattie sistemiche come ipertiroidismo, diabete, tubercolosi e psicosi non sono generalmente
adatti al trattamento ortodontico, cosi come quelli affetti da grave malnutrizione e le donne in gravidanza.

6. Pazienti con allergie note a polimeri, lattice o coloranti presenti nei dispositivi.

7. Pazienti con riassorbimento osseo o radicolare, decalcificazione dello smalto dentale o complicanze parodontali.
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Attenzione:
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Avvertenze: Le nostre etichette e le Istruzioni per I'uso (IFU) sono state progettate utilizzando simboli
riconosciuti dalla norma ISO 15223-1: 2021

Leggere tutte le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta

Non sterile e non destinato all'uso in stato sterile. La sterilizzazione pud compromettere la sicurezza e le
prestazioni del prodotto e non & raccomandata.

ATTENZIONE: La legge federale degli USA limita la vendita e I'uso di questi dispositivi a ortodontisti professionisti
e professionisti del settore odontoiatrico

Esclusivamente monouso; i dispositivi perdono la loro efficacia con I'uso e non possono essere sterilizzati per
prevenire la trasmissione microbica senza perdere la funzionalita, pertanto non & previsto il riutilizzo.

La durata di conservazione del prodotto (in condizioni di conservazione adeguate) & di 3 anni dalla data di
fabbricazione. La data di fabbricazione puo essere determinata dal numero di lotto. La data di scadenza e
stampata nel formato Anno-Mese-Giorno (AAAA-MM-GG) o Anno-Mese (AAAA-MM).

Conservare tra 6 °Ce 25 °C.

Conservare i prodotti in un luogo asciutto per mantenerli puliti.

Conservare i prodotti lontano dalla luce solare diretta o da fonti luminose intense, che ne riducono la durata di
conservazione.

Confezionato in sacchetti di plastica realizzati in pellicola di polietilene con cerniere in copolimero di etilene vinil
acetato. Se la confezione risulta danneggiata al momento del ricevimento, il paziente o |'ortodontista non
devono utilizzare il prodotto e devono fornire il numero di lotto e le informazioni sul prodotto a I0S International
Orthodontic Services Inc. per l'indagine del problema.

LATTICE Alcuni prodotti contengono lattice
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Avvertenze generali e precauzioni d'uso:

Durante il trattamento ortodontico, il rischio di danni ai pazienti dovuti a:

Recidiva del trattamento. Reazioni allergiche ai dispositivi (in particolare al lattice).
Ingerimento o aspirazione dei dispositivi.

Scolorimento o decalcificazione dei denti.

Riassorbimento osseo e radicolare, complicanze parodontali.

Infezione correlata a problemi con i dispositivi.

Difficolta nel mantenere I'igiene orale.

Danni orali e alle mucose.

Difficolta a parlare o masticare, fastidio e dolore.

Rottura o perdita di funzionalita del dispositivo con I'uso di prodotti per l'igiene orale, dentifrici sbiancanti o determinati
alimenti.

10. Istruzioni per 'uso

LN A®WNRE

Istruzioni per l'uso

L'uso degli elastici ortodontici e riservato ai professionisti odontoiatrici qualificati in ortodonzia. L'uso da parte di persone al di fuori di
guesto contesto puod causare danni irreversibili al paziente. Il tipo di elastico da utilizzare & scelto dal professionista qualificato, in base
alle conoscenze acquisite durante la formazione, unitamente alla diagnosi e al piano di trattamento per ciascun paziente.

Selezionare I'elastico da utilizzare in base alla forza desiderata.

Considerare eventuali allergie note al lattice.

Considerare eventuali allergie al lattice nella scelta dell'elastico appropriato.

Collegare I'elastico ai punti appropriati dell'apparecchio ortodontico per creare un vettore di forza secondo necessita.

Il paziente deve essere monitorato regolarmente durante il trattamento ortodontico. Qualsiasi incidente grave verificatosi
con l'uso del prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente.
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Smaltimento

Il professionista deve utilizzare le buone pratiche cliniche per lo smaltimento dei dispositivi medici in conformita con le normative
sanitarie vigenti.

Istruzioni per il paziente

1. Glielastici devono essere sostituiti secondo le istruzioni fornite dal dentista.

2. Perunrisultato ottimale, & necessaria la collaborazione del paziente e la piena comprensione del corretto posizionamento
degli elastici.

3. Praticare una buona igiene orale per prevenire I'accumulo di placca e la conseguente parodontite. Seguire le
raccomandazioni dell'ortodontista per una corretta cura domiciliare.

4. Evitare abitudini o alimenti che potrebbero rompere o spostare I'elastico. In caso di rottura, applicare un nuovo elastico
secondo le istruzioni dell'ortodontista.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

In caso di problemi con le prestazioni o la sicurezza del dispositivo, contattare in prima istanza i recapiti indicati di seguito:
International Orthodontic Services

12811 Capricorn St, Stafford, TX 77477 USA

Tel: +1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

www.iosortho.com info@iosortho.com
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Gumki ortodontyczne i inne elastomery POLSKI

Zastrzezenie: My, Producent, oswiadczamy na wtasng odpowiedzialnos¢, ze ponizsze metody uzycia i przeznaczenie sg zalecanymi i
zatwierdzonymi sposobami stosowania wszystkich naszych gumek ortodontycznych i produktéw elastomerowych. Odpowiedzialnosé
za prawidtowe uzytkowanie, zachowanie czystosci oraz stosowanie sie do tych instrukcji spoczywa na uzytkowniku. Firma 10S
International Orthodontic Services Inc. nie sktada zadnych innych oswiadczen ani gwarancji dotyczacych swoich gumek
ortodontycznych i produktéow elastomerowych, wyraznych ani dorozumianych. Ponadto, w zadnym wypadku 10S International
Orthodontic Services Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przypadkowe, szczegdlne lub przyktadowe szkody ani za utrate
zyskow w zwigzku z uzywaniem naszych gumek ortodontycznych i produktéw elastomerowych.

Niniejsza Instrukcja Uzytkowania nie zastepuje szkolenia ani opieki zapewnianej przez uzytkownika, ani nie eliminuje ryzyka
wynikajgcego z nieprawidtowego stosowania. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z naszymi produktami muszg zostac niezwtocznie
zgtoszone nam oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Nazwa wyrobu:
Gumki dentystyczne i ortodontyczne oraz produkty elastomerowe (do jednorazowego uzytku)
Przeznaczenie:

Wyroby zostaty zaprojektowane i wyprodukowane do stosowania w leczeniu pacjentdw z zaburzeniami ortodontycznymi przez
profesjonalistow stomatologicznych, posiadajgcych kwalifikacje do prowadzenia leczenia ortodontycznego i wiedze na temat
prawidtowego uzycia tych wyrobow. Wyroby te nie sg przeznaczone do implantacji; ich przeznaczeniem jest stosowanie wytgcznie w
jamie ustnej; powinny mie¢ kontakt z btonami sluzowymi jamy ustnej, ale ich nie penetrowac. Wyroby te (gumki i elementy
elastomerowe) sg stosowane w potgczeniu ze statymi aparatami ortodontycznymi (zamki przyklejane do zebdw, uzywane wraz z
tukami ortodontycznymi, sprezynami, drutami lub innymi akcesoriami i aparatami ortodontycznymi). Unikalne konfiguracje wyrobow
sg dostosowywane indywidualnie do kazdego pacjenta i wybierane przez ortodonte w celu wytworzenia sity oddziatujgcej na zeby, w
celu przemieszczenia ich w obrebie szczeki, poprawiajgc ich ustawienie i tworzac prawidtowy zgryz. Prawidtowy zgryz uzyskuje sie, gdy
zeby jednej szczeki sg ustawione tak, aby prawidtowo stykaty sie z zebami drugiej szczeki, co moze zapewnié pacjentowi korzysci
estetyczne wynikajgce z poprawy ustawienia i wyréwnania ustawienia zebow. Dodatkowymi korzysciami odpowiedniego leczenia
ortodontycznego mogg by¢: poprawa higieny jamy ustnej i zdrowia zebdw, bardziej efektywne zucie i potykanie, lepsze trawienie,
zapobieganie problemom stawu skroniowo-zuchwowego oraz poprawa mowy i oddychania.
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Rysunek 1. Urzadzenia ortodontyczne pokazane w jamie ustnej pacjenta podczas leczenia.

w

Lewy gorny rog: kolorowe ligatury elastomerowe (strzatka A) przymocowane do tuku ortodontycznego (strzatka B) i zamkdéw
(strzatka C) przyklejonych do zebow;

Prawy gorny rog: gumka (2 strzatki), przymocowana do haczykéw tuku ortodontycznego, wymieniana codziennie przez pacjenta;
Lewy dolny rog: szary taficuszek elastomerowy (strzatka) taczacy zamki przyklejone do zebdw;

Prawy dolny rog: niebieskie separatory elastomerowe umieszczane miedzy zebami, pokazujgce sekwencje zaktadania od
separatora po lewej do koricowego potozenia po prawej (strzatka).

Przeciwwskazania:

Naszych Instrumentéw nie nalezy uzywac do celdw innych niz ich oryginalne przeznaczenie. Okolicznosci wymienione ponizej moga
zmniejszy¢ szanse na osiggniecie zaktadanego wyniku leczenia:
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Zaburzone ukrwienie.

Przebyte infekcje, choroby przyzebia, pacjenci z niedostateczng higieng jamy ustnej, prochnicg lub zakazeniami.
Owrzodzenie w obrebie jamy ustnej.

Zaburzenia psychiczne, fizyczne lub neurologiczne, ktére mogg utrudnic pacjentowi wspdtprace podczas leczenia.

Pacjenci cierpiagcy na choroby ogdlnoustrojowe, takie jak nadczynnos$¢ tarczycy, cukrzyca, gruzlica, psychoza, a takze osoby z
ciezkim niedozywieniem oraz kobiety w cigzy, zazwyczaj nie kwalifikujg sie do leczenia ortodontycznego.

Pacjenci z potwierdzonymi alergiami na polimery, lateks lub barwniki uzyte w wyrobach.

Pacjenci z istniejaca resorpcja kosci lub korzeni, demineralizacjg szkliwa zebdw lub obecnymi komplikacjami przyzebia.
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Srodki ostroznosci:
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Ostrzezenia Nasze etykiety i Instrukcje Uzytkowania zostaty opracowane z wykorzystaniem symboli zgodnych
znormag ISO 15223-1: 2021

Przeczytaj catg instrukcje uzytkowania przed pierwszym uzyciem wyrobu.

Produkt nie jest sterylny i nie jest przeznaczony do uzycia w stanie sterylnym. Sterylizacja moze obnizy¢
bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu, dlatego nie jest zalecana.

UWAGA: Zgodnie z przepisami federalnymi, sprzedaz i uzycie tych wyrobdw sg dozwolone wytacznie przez
profesjonalnych ortodontdw i specjalistow stomatologicznych.

Tylko do jednorazowego uzytku; wyroby tracg swojg skutecznos¢ po uzyciu i nie mogg by¢ sterylizowane bez
utraty funkgji, dlatego nie przewiduje sie ich ponownego uzycia.

Okres przydatnosci do uzycia produktu (przy zachowaniu odpowiednich warunkéw przechowywania) wynosi 3
lata od daty produkcji. Date produkcji mozna odczytac z numeru partii. Data waznosci jest podana w formacie
rok — miesigc — dziert (RRRR-MM-DD) lub rok - miesigc (RRRR-MM).

Przechowywa¢ w temperaturze od 6 °C do 25 °C.

Przechowywa¢ produkty w suchym miejscu, aby zachowac ich czystosé.

Chroni¢ produkty przed bezposrednim swiattem stonecznym lub silnym oswietleniem, ktére moze skrdcic ich
okres przydatnosci do uzycia.

Pakowane w torebki z folii polietylenowej z zamkiem btyskawicznym wykonanym z kopolimeru etylenowo-
octanowinylowego. Jezeli zauwazysz, ze opakowanie jest uszkodzone przy otrzymaniu go, pacjent lub ortodonta
nie powinien uzywac produktu i powinien przekaza¢ numer partii oraz dane produktu do IOS International
Orthodontic Services Inc. w celu przeprowadzenia dochodzenia.

LATEKS Niektdre produkty zawierajg lateks
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Ogdlne ostrzezenia oraz srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania:

Podczas leczenia ortodontycznego istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia u pacjenta nastepujgcych dziatan niepozadanych:

Nawroét wady zgryzu; reakcje alergiczne na wyroby (szczegdlnie na lateks).

Potkniecie lub zachtysniecie sie wyrobem.

Przebarwienia lub demineralizacja szkliwa zebdw.

Resorpcja kosci i korzeni, powiktania przyzebia.

Infekcje zwigzane z problemami dotyczgcymi wyrobu.

Trudnosci w utrzymaniu prawidtowej higieny jamy ustnej.

Uszkodzenie jamy ustnej i bton sluzowych.

Trudnosci w méwieniu lub zuciu, dyskomfort oraz bal.

Uszkodzenie lub utrata funkcji wyrobu w wyniku uzycia produktéw do higieny jamy ustnej, past wybielajgcych lub spozywania
niektérych pokarmow.
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Instrukcja uzytkowania

Gumki ortodontyczne powinny by¢ stosowane wytgcznie przez profesjonalistéw stomatologicznych posiadajgcych kwalifikacje w
dziedzinie ortodoncji. Uzycie tych wyrobdw przez osoby nieposiadajgce odpowiednich uprawnien moze spowodowac nieodwracalne
szkody u pacjenta. Doboru rodzaju gumki ortodontycznej powinien dokonaé¢ wykwalifikowany specjalista, ktory podejmuje decyzje na
podstawie wiedzy zdobytej w trakcie nauki, jak rowniez w oparciu o diagnoze i indywidualny plan leczenia pacjenta.

Wybierz odpowiedni rodzaj gumki ortodontycznej do pozadanej sity oddziatywania.

Wez pod uwage ewentualng alergie na lateks.

Uwzglednij alergie na lateks przy wyborze wtasciwego rodzaju gumki.

Zamocuj gumke w odpowiednich punktach aparatu ortodontycznego w taki sposéb, aby uzyskaé pozgdany wektor sity.
Podczas leczenia ortodontycznego pacjent powinien by¢ regularnie kontrolowany. Kazdy powazny incydent zwigzany ze
stosowaniem produktu nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi nadzorczemu.
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Utylizacja

Specjalista powinien stosowac¢ dobre praktyki kliniczne dotyczgce utylizacji wyrobéw medycznych, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami sanitarnymi.

Instrukcje dla pacjenta

1. Gumki ortodontyczne nalezy wymienia¢ zgodnie z zaleceniami specjalisty stomatologicznego.

2. Skutecznosc¢ leczenia zalezy od zaangazowania pacjenta oraz petnego zrozumienia, jak prawidtowo zaktadac¢ gumki.

3. Nalezy dbad o higiene jamy ustnej, aby zapobiec odktadaniu sie ptytki nazebnej i rozwojowi chordb przyzebia. Stosuj sie do zalecen
ortodonty dotyczacych pielegnacji jamy ustnej w domu.

4. Nalezy unikac¢ nawykow i pokarméw, ktére mogg spowodowac zerwanie lub przemieszczenie sie gumki. W przypadku zerwania,
nalezy zatozy¢ nowg gumke zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez ortodonte.

ZGtASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH
W razie jakichkolwiek trudnosci z obstugg urzadzenia lub watpliwosci dotyczgcych jego bezpieczenstwa, prosimy w pierwszej
kolejnosci o kontakt, korzystajgc z ponizszych danych:

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

www.iosortho.com info@iosortho.com
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INSTRUCOES PARA USO
Eldsticos e Elastoméricos PORTUGUES

Isengdo de responsabilidade: N&s, o Fabricante, declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que os seguintes métodos de uso e
finalidade pretendida sdo os métodos recomendados e aprovados para todos os nossos eldsticos ortodénticos e produtos
elastoméricos. E de responsabilidade do usudrio garantir o uso adequado, a limpeza e o cumprimento destas instrugdes. A 10S
International Orthodontic Services Inc. ndo faz nenhuma outra representacdo ou garantias em relagdo aos seus eladsticos ortodonticos
e produtos elastoméricos, expressa ou implicita. Além disso, em nenhuma hipdtese a I0S International Orthodontic Services Inc. sera
responsavel por quaisquer danos incidentais, especiais ou exemplares ou lucros cessantes relacionados ao uso de nossos elasticos
ortoddnticos e produtos elastoméricos.

Estas Instrucdes de uso ndo substituem o treinamento e os cuidados por parte dos usuario e os riscos decorrentes do uso incorreto.
Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo aos nossos produtos deve ser comunicado imediatamente a nds e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Nome do dispositivo:
Eldsticos dentarios e ortodonticos e produtos elastoméricos (uso Unico)
Uso pretendido:

Os dispositivos sdo projetados e fabricados para uso no tratamento de pacientes com disturbios ortodénticos por profissionais de
odontologia qualificados para fornecer tratamento ortoddntico e que entendem como usar os dispositivos corretamente. Esses
dispositivos ndo sdo destinados a implantacdo; seu uso previsto é exclusivamente na cavidade bucal; devem entrar em contato, mas
ndo penetrar nas membranas mucosas da boca. Esses dispositivos (elasticos e elastoméricos) sdo utilizados com aparelhos
ortodénticos fixos (braquetes dentdrios colados aos dentes que sdo usados em conjunto com arcos ortodénticos, molas, fios ou
outros acessorios e aparelhos ortodénticos). Configuracdes exclusivas do dispositivo sdo personalizadas para cada paciente e
selecionadas pelo ortodontista para aplicar forgas aos dentes e reposiciona-los na mandibula, melhorando o alinhamento dos dentes
e criando uma mordida saudavel. Uma mordida sauddvel é obtida quando os dentes de um maxilar sdo alinhados para se
encontrarem corretamente com os dentes do outro makxilar, podendo assim proporcionar ao paciente beneficios estéticos resultantes
do melhor alinhamento e nivelamento dos dentes. Além disso, uma melhor higiene bucal e salde dentdria, mastigacdo e degluticdo
mais eficientes, melhora na digestdo, prevencdo de problemas na mandibula e melhora na fala e na respiracdo podem ser beneficios
de um tratamento ortodontico adequado.
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Figura 1. Aparelhos ortodénticos mostrados na boca do paciente durante o tratamento.

1.

w

Canto superior esquerdo: ligaduras eldsticas coloridas (seta A) fixadas em arco ortodontico (seta B) e braquetes (seta C) colados
nos dentes;

Parte superior direita: eldstico (2 setas) preso aos ganchos do arco ortodontico é substituido diariamente pelo paciente;

Parte inferior esquerda: corrente elastomérica cinza (seta) conectando os braquetes colados aos dentes.

Parte inferior direita: separadores elastoméricos azuis utilizados entre os dentes, mostrando a sequéncia de inser¢do do separador
a esquerda até a colocacdo final a direita (seta).

Contraindicagdo:

Nossos instrumentos ndo devem ser utilizados para nada além do uso pretendido. As circunstancias listadas abaixo podem reduzir as
chances de um resultado bem-sucedido:
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Vascularizacdo comprometida.

Histdrico prévio de infecces, doenca periodontal, pacientes com ma higiene bucal ou céries ou infecgGes.

Ulceras na boca.

CondigBes mentais, fisicas ou neuroldgicas que podem prejudicar a capacidade do paciente de cooperar com o tratamento.
Pacientes que sofrem de doencas sistémicas como hipertireoidismo, diabetes, tuberculose e psicose geralmente ndo sdo
adequados para tratamento ortoddntico, assim como aqueles com desnutricdo grave e mulheres gravidas.

Pacientes com alergia conhecida a polimeros, latex ou corantes nos dispositivos.

Pacientes com reabsorcdo dssea ou radicular existente, descalcificacdo do esmalte dentdrio ou complicagdes periodontais
existentes.
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Avisos Nossos rotulos e instrugdes de uso (IFU's) foram projetados usando simbolos
reconhecido pela ISO 15223-1: 2021

Leia todas as instrugdes de uso antes de usar o dispositivo pela primeira vez

N3o estéreis e ndo se destinam a serem usados em estado estéril. A esterilizacdo pode comprometer a
seguranca e o desempenho do produto e ndo é recomendada.

CUIDADO: A lei federal restringe a venda e o uso desses dispositivos por ortodontistas e profissionais da
odontologia

Uso Unico; os dispositivos perdem sua eficacia com o uso e ndo podem ser esterilizados para evitar a
transmissdo microbiana sem perder a fungdo, portanto, a reutilizacdo ndo é pretendida.

A vida 0til do produto (sob condi¢cdes adequadas de armazenamento) é de 3 anos a partir da data de fabricacdo.
A data de fabricagdo pode ser determinada a partir do numero do lote. A data de validade é impressa como
Ano-Més-Dia (AAAA-MM-DD) ou Ano-Més (AAAA-MM).

Armazene entre 6 °C e 25 °C.

Armazene produtos em local seco para manter a limpeza.

Armazene produtos longe da luz solar direta ou luz forte, que reduz sua vida util.

Embalado em sacos plasticos feitos de filme pldstico de polietileno com ziperes feitos de copolimero de etileno-
acetato de vinila. Se a embalagem estiver violada no recebimento, o paciente ou profissional ortodéntico ndo
deverd usar o produto e devera fornecer o nimero do lote e as informagdes do produto a IOS International
Orthodontic Services Inc. para investigacdo do problema.

LATEX Alguns produtos contém latex
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Avisos e precaugdes gerais de uso:
Durante o tratamento ortodontico ha baixo risco de danos aos pacientes:

Recaida do tratamento. Reacdes alérgicas aos dispositivos (especialmente ao latex).

Ingestdo ou aspiracdo dos dispositivos.

Descoloragdo ou descalcificagdo dos dentes.

Reabsorgdo dssea e radicular, complicagGes periodontais.

Infecgdo relacionada a problemas no dispositivo.

Dificuldades em manter a higiene oral.

Danos orais e da mucosa.

Dificuldade para falar ou mastigar, desconforto e dor.

Quebra ou perda da func¢do do dispositivo com o uso de produtos de higiene bucal, cremes dentais clareadores ou certos
alimentos.
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InstrugBes de uso

O uso de elasticos ortodonticos é restrito a profissionais de odontologia com qualificacdo em ortodontia. O uso por pessoas fora deste
contexto pode resultar em danos irreversiveis ao paciente. O tipo de eldstico a ser utilizado é confeccionado pelo profissional
habilitado, com base no conhecimento adquirido durante sua formagdo aliado ao diagndstico e plano de tratamento de cada
paciente.

Selecione o elastico a ser utilizado com base na forca desejada.

Considere qualquer alergia conhecida ao latex.

Considere a alergia ao latex ao selecionar a faixa elastica apropriada.

Conecte o elastico aos pontos apropriados do aparelho ortodéntico para criar um vetor de forga conforme necessario.

O paciente deve ser monitorado regularmente durante o tratamento ortoddntico. Qualquer incidente grave ocorrido com o uso do
produto deve ser reportado ao fabricante e a autoridade competente.
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Descarte
O profissional deve utilizar boas praticas clinicas para descarte de produtos médicos de acordo com as normas sanitarias vigentes.
InstrugBes para o paciente

1. Os eldsticos ortoddnticos devem ser substituidos de acordo com as instrucdes fornecidas pelo profissional de odontologia.

2. Aadesdo do paciente e a compreensdo completa do posicionamento correto da banda sdo necessarias para um resultado bem-
sucedido.

3. Pratique uma boa higiene bucal para prevenir a instalacdo de placa bacteriana e a consequente doenca periodontal. Siga as
recomendacdes do ortodontista para cuidados adequados em casa.

4. Deve-se tomar cuidado para evitar habitos ou alimentos que possam quebrar ou deslocar o elastico. Em caso de quebra, reaplique
um novo elastico conforme as instrugdes do ortodontista.

RELATANDO INCIDENTES
Caso haja algum problema com o desempenho ou a seguranca do dispositivo, entre em contato primeiramente pelos dados
abaixo:

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

www.iosortho.com info@iosortho.com
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KULLANIM TALIMATLARI
Elastikler & Elastomerikler TURKCE

Feragatname: Uretici olarak, ortodontik elastic ve elastometrik tiriinlerimizin tim icin asagida belirtilen kullanim yéntemlerinin ve
amaglarinin firmamiz tarafindan énerilen ve yontemler oldugunu tek basimiza sorumluluk alarak beyan ederiz. Bu talimatlara uygun
sekilde kullanim, temizlik ve hijyen kosullarinin saglanmasi kullanicinin sorumlulugundadir. 10S International Orthodontic Services Inc.,
ortodontik elastic ve elastomeric Grinleriyle ilgili agik veya zimni baska hicbir beyan veya garanti vermez. Ayrica, 10S International
Orthodontic Services Inc., ortodontik elastik ve elastomerik Grinlerinin kullanimiyla baglantili olarak olusabilecek herhangi bir dolayli,
Ozel, 6rnek teskil eden zarardan veya kar kaybindan hicbir sekilde sorumlu tutulamaz.

Bu Kullanim Talimatlari, kullanicinin egitiminin ve dikkatli kullaniminin yerini almaz ve yanhs kullanimdan kaynaklanabilecek riskleri
ortadan kaldirmaz. Uriinlerimizle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina ve tarafimiza derhal bildirilmelidir.

Cihaz Ad:
Dental ve ortodontik elastik ile elastomerik Grinler (tek kullanimlik)
Kullanim Amaci:

Bu cihazlar, ortodontik tedavi uygulama yetkinligine sahip ve bu cihazlarin dogru sekilde nasil kullanilacagini bilen dis hekimleri
tarafindan, ortodontik bozukluklari olan hastalarin tedavisinde kullaniimak Gzere tasarlanmis ve Uretilmistir. Bu cihazlar implante
edilmek Gzere tasarlanmamistir; yalnizca agiz icinde kullaniimalari amacglanmistir; agiz icindeki mukoza zarlariyla temas edebilirler
ancak bu dokulara nifuz etmemelidirler; Bu cihazlar (elastikler ve elastomerikler), sabit ortodontik apareylerle (dislere yapistirilan
braketlerle birlikte kullanilan ark telleri, yaylar, teller veya diger ortodontik aksesuarlar ve apareylerle) birlikte kullanilir. Her hastaya
0zel cihaz konfiglirasyonlari, ortodontist tarafindan dislere kuvvet uygulayarak onlari gene iginde yeniden konumlandirmak, dis
hizalamasini iyilestirmek ve saglikl bir kapanis olusturmak amaciyla segilir. Saglikli bir kapanis, bir genedeki dislerin karsi genedeki
dislerle dogru sekilde drtismesiyle elde edilir. Bu da hastaya, dislerin hizalanmasi ve seviyelenmesinin iyilestiriimesiyle estetik faydalar
saglar. Ayrica, uygun ortodontik tedavi sayesinde daha iyi agiz hijyeni ve dis sagligi, daha verimli ciSneme ve yutma, gelismis sindirim,
¢ene problemlerinin &nlenmesi ve daha iyi konusma ile solunum gibi faydalar da saglanabilir.
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Sekil 1.0rtodontik cihazlarin tedavi sirasinda hastanin agzinda gosterimi

e

Sol Ust: renkli elastomerik ligatirler (A oku), ark teline (B oku) ve dislere yapistiriimis braketlere (C oku) takilmislardir;
Sag Ust: lastik bant (2 ok), ark teli kancalarina takilmistir ve hasta tarafindan ginlik olarak degistirilir;

Sol alt: gri elastomerik zincir (ok), dislere yapistiriimis braketleri birbirine baglamaktadir;

Sag alt: disler arasina yerlestirilen mavi elastomerik ayiricilar, soldan saga dogru yerlestirme sirasini gbstermektedir (ok).

Tedavinin uygun olmamasi:

Cihazlarimiz yalnizca amaglandiklari kullanim igin kullaniimalidir. Asagida belirtilen durumlar basarili sonug elde etme sansini azaltabilir:
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Dolasim bozukluklari.

Gegmisten gelen enfeksiyon, periodontal hastalik, kot agiz hijyeni veya enfeksiyonlu ¢lrikleri olan hastalar.

Agiz icinde Ulserler.

Tedaviye uyumu engelleyebilecek zihinsel, fiziksel veya norolojik durumlar.

Hipertiroidi, diyabet, tiberklloz, psikoz gibi sistemik hastaliklari olan hastalar, siddetli gidasizligi olan ve hamile kadinlar genellikle
ortodontik tedavi icin uygun degildir.

Cihazlarda bulunan polimerlere, latekse veya boyalara karsi bilinen alerijisi olan hastalar.

Mevcut kemik veya kok rezorpsiyonu, dis minesinde mevcut demineralizasyon veya mevcut periodontal komplikasyonlari olan
hastalar.
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Uyarilar:

1
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Uyari Etiketlerimiz ve Kullanim Talimatlarimiz (IFU’lar), ISO 15223-1:2021 standardi
tarafindan taninan semboller kullanilarak tasarlanmistir.

Cihazi ilk kez kullanmadan 6nce tim Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

Steril degildir ve steril kosullarda kullaniimak Gzere tasarlanmamustir. Sterilizasyon, Grtnin givenligini ve
performansini olumsuz etkileyebilir ve 6nerilmez.

UYARI: Federal yasa, bu cihazlarin yalnizca profesyonel ortodontistler ve dis hekimleri tarafindan satiimasini ve
kullanilmasini sinirlamaktadir.

Tek kullanimliktir; cihazlar kullanildikga etkinliklerini kaybeder ve islevlerini yitirmeden mikrobiyal bulagmayi
onlemek icin sterilize edilemez, bu nedenle yeniden kullanim amacglanmamaktadir.

Uriindin raf 8mrii (uygun saklama kosullari altinda), tiretim tarihinden itibaren 3 yildir. Uretim tarihi, parti
numarasindan belirlenebilir. Son kullanma tarihi Yil-Ay-Gun (YYYY-AA-GG) veya Yil-Ay (YYYY-AA) formatinda
basiimistir.

6 °Cile 25 °C arasinda saklayiniz.

Uriinleri temizligin korunmasi igin kuru bir yerde saklayiniz.

Uriinleri raf dmriini kisaltan dogrudan giines 1sig1 veya giicli 1siktan uzakta saklayiniz.

Polietilen plastik filmden yapilmis, etilen-vinil asetat kopolimerinden fermuarlari bulunan plastik torbalarda
paketlenmistir. Uriin teslim alindiginda ambalajda herhangi bir hasar varsa, hasta veya ortodontik profesyonel
Grint kullanmamali ve sorun arastirmasi igin parti numarasi ile Grin bilgilerini IOS International Orthodontic
Services Inc.’e bildirmelidir.

LATEKS Bazi Urlnler lateks icermektedir.
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Genel Uyarilar ve Kullanim Onlemleri:

Ortodontik tedavi sirasinda hastalar igin asagidaki durumlara bagli olarak dusik dizeyde zarar riski bulunmaktadir:

Tedavinin tekrari (ntks etmesi). Cihazlara karsi alerjik reaksiyonlar (6zellikle latekse karst).

Cihazin yutulmasi veya solunum yoluna kagmasi

Dislerde renk degisimi veya demineralizasyon (kalsiyum kaybi).

Kemik ve kok rezorpsiyonu, periodontal (dis etrafini saran) komplikasyonlar.

Cihaza bagl enfeksiyon geligimi.

Agiz hijyeninin sirdirtlmesinde zorluk.

Ag1z ve mukoza dokularinda hasar.

Konusma veya gigneme glcligu, rahatsizlik ve agri.

Agiz bakim Urinleri, beyazlatici dis macunlari veya bazi yiyeceklerle birlikte cihazin kirilmasi ya da islev kaybi.
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Kullanim Talimatlari

Ortodontik elastiklerin kullanimi, ortodonti alaninda yeterlilige sahip dis hekimleriyle sinirlidir. Bu kapsam disinda kisiler tarafindan
kullanilimasi, hastada geri donisl olmayan hasarlara yol agabilir. Hangi elastik tipinin kullanilacagi, uzmanlik egitimi sirasinda edinilen
bilgiye, hastaya 6zel taniya ve tedavi planina gore yetkili profesyonel tarafindan belirlenir.

1. elastik bant, istenilen kuvvete gore secilmelidir.

2. Bilinen lateks alerijisi olup olmadigi dikkate alinmalidir.

3. Uygun elastik bant secilirken lateks alerjisi gdz 6nlinde bulundurulmalidir.

4. Elastik, gerekli kuvvet vektorina olusturacak sekilde ortodontik araglarin uygun noktalarina takilmalidir.

5. Ortodontik tedavi géren hastalar dizenli olarak izlenmelidir. Uriinle ilgili yasanan herhangi bir ciddi olay Uretici firmaya ve yetkili
makamlara bildirilmelidir.

imha

Tibbi Grtnlerin imhasi, yurarliukteki saghk mevzuatina uygun olarak, profesyonel tarafindan iyi klinik uygulamalar cercevesinde
gerceklestirilmelidir.

Hasta Talimatlan

1. Elastik lastik bantlar, dis hekiminin verdigi talimatlara gére degistirilmelidir.

2. Basarili bir sonug icin hastanin tedaviye uyumu ve bantlarin dogru yerlestiriimesini tam olarak anlamasi gereklidir.

3. Plak olusumunu ve buna bagli periodontal (dis cevresini saran) hastaliklari dnlemek icin iyi agiz hijyeni uygulanmalidir. Evde bakim
konusunda ortodontistin dnerilerine uyulmalidir.

4. bandin kopmasina veya yerinden ¢ikmasina neden olabilecek aliskanliklardan veya yiyeceklerden kaginilmalidir. Kopma durumunda,
ortodontistin talimatlarina gore yeni bir elastik bant takiimalidir.

OLAY BILDIRIMI
Cihazin performansi veya glvenligine iliskin herhangi bir sorun tespit edilmesi halinde, dncelikli olarak litfen asagida yer alan
iletisim bilgileri Gzerinden bizimle irtibata geciniz:
International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764
www.iosortho.com info@iosortho.com

IFU-003 Orthodontic Elastics and Elastomerics. REV: 0


tel:+1
http://www.iosortho.com/
mailto:info@iosortho.com
tel:+1
http://www.iosortho.com/
mailto:info@iosortho.com

	IFU-003 Orthodontic Elastics
	ES_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	FR_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	AR_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	DE_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	IT_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	PL_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	PT_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL
	TUR_IFU-003 Orthodontic Elastics_FINAL

