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INSTRUCTIONS FOR USE ~ ENGLISH

Orthodontic Bands INDICATIONS FOR USE

The following groups of products are Bands anchor an appliance to the teeth or secure an archwire to the molars.
covered by this instruction for use: Used on the molars and in some cases the premolars. Bands come in different
- Molar Bands (SS 12-4) sizes and are custom fit to the tooth using the appropriate dental instruments.
- Molar Kits They are temporally cemented on the teeth with cement designed specifically
- Plan Bands for the use with bands. Bands have attachments similar to a hook to allow for

the use of removable elastics or other attachments. The archwire slides into a
small sleeve on the cheek side of the band. This allows for the movement or
stabilization of the molars.

WARNINGS

Products can contain nickel and/or chromium which
have been known to cause sensitivity reactions.

$

Cancer and Reproductive harm. For more AAWARNING: Cancer
. . . and Reproductive Harm -
information go to www.P65Warnings.ca.gov www.P65Warnings.ca.gov

All Bands and attachments are single-use devices.
Any reuse can risk cross contamination to patients.

All Bands and Attachments are supplied non-sterile.

When using a band pusher, exercise caution to
prevent the instrument from slipping form the
band, thus injuring the patient’s mucous membrane
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PRECAUTIONS

All Bands and Attachments are to be fitted by a trained/qualified Practitioner to ensure accurate fitting. Patients must adhere
to the Practitioners recommended hygiene care and check-ups to prevent damage to teeth and Periodontitis from poor
hygiene between patient visits. Practitioner is to select the correct band size to ensure precise placement and secure to the
teeth for maximum retention.

INSTRUCTIONS FOR USE — PRACTITIONER/ORTHODONTIST

These devices are sold under prescription/order to qualified Practitioners/Orthodontists and Doctors who are trained in
Orthodontic treatment and have knowledge of their use.

The Practitioner/Orthodontist/Dentist makes the determination on the selection of the correct size and shape of the bands for
each unique patient treatment to be performed. If any doubts are raised on the treatment plan coordinate with other
professionals such as speech pathologists, otolaryngologists, physicians, dentists and/or orthodontists before proceeding.
Follow the manufacturer’s instructions for any orthodontic cements, instruments or other materials used in the orthodontic
treatment.

Use conventional orthodontic band cement following manufacturer’s instructions. Place it using the instrument of our choice.
Remove excess cement from around the band and from the occlusal of the tooth. ¢ Orthodontic training in standard
procedures will determine appropriate instruments for use during appliance placement and removal. ¢ Do not touch bonding
surfaces with bare fingers since skin oils may diminish adhesion. ¢ Oral hygiene is of particular importance for
immunocompromised patients. Closely monitor oral hygiene on immunocompromised patients. ¢ Assess whether further
orthodontic treatment is advisable in the presence of root resorption.
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INSTRUCTIONS FOR USE - PATIENT

Chewing of hard foods can cause a device or related appliance to break, come off or loosen.

Some sports my cause damage to an orthodontic wire device and/or related appliance, and which may present a risk of harm
in the event of certain sports related injuries. Consult with an orthodontic specialist for recommended safeguards.

Check braces once a week for anything loose or bent or if you are involved in an injury to the mouth area. If a bracket or band
comes loose or you break a wire and contact your Practitioner if any problems or uncomfortable.

DISPOSAL

Disassembly: If possible, the devices can be disassembled before disposal. This can help ensure that all components are properly

sterilized or decontaminated, and it can also make disposal easier and safer.

Decontamination: Before disposal it is recommended where possible that removed braces (combination of our devices) should be

thoroughly cleaned and decontaminated to remove any potential infectious agents using a clinical autoclave sterilization method

already approved.

Sharps disposal: Devices should be disposed of in either a medical waste container or a sharps container that is clearly labeled and

meets all regulatory requirements for safe disposal.

Transportation and disposal: All containers of medical waste or sharps should be transported and disposed of according to local

regulations and guidelines. This may involve working with a licensed medical waste disposal service or contacting local health

authorities for guidance.

It is important to follow all appropriate guidelines and regulations for safe disposal to protect both human health and the

environment.

4.0 CONTRA-INDICATIONS:

While orthodontic bands, brackets, wires, and attachments are widely used in orthodontic treatment, there are certain

contraindications or situations where their use may not be recommended. Some common contraindications include:

4.1 Poor Oral Health: If a patient has significant oral health issues, such as severe gum disease (periodontitis) or extensive tooth
decay, it may be necessary to address these conditions before initiating orthodontic treatment. In such cases, the orthodontic
devices may impede proper oral hygiene practices and worsen the existing oral health problems.

4.2 Insufficient Tooth Structure: In situations where the teeth have insufficient enamel, tooth structure, or significant damage, the
application of orthodontic bands, brackets, wires, or attachments may not be feasible. The compromised tooth structure may
not provide sufficient support for the devices, leading to increased risk of tooth fracture or other complications.

4.3 Skeletal Growth Concerns: If a patient is still experiencing active skeletal growth, particularly in the jawbones, certain
orthodontic treatments may not be recommended. In such cases, the orthodontist may advise postponing or modifying the
treatment plan until skeletal growth is complete or until a more appropriate time.

4.4 Temporomandibular Joint (TMJ) Issues: Patients with severe temporomandibular joint disorders or dysfunction may require
specialized evaluation and management before orthodontic treatment. The presence of TMJ issues can affect treatment
outcomes and may require a multidisciplinary approach involving orthodontists and TMJ specialists.

4.5 Inadequate Patient Compliance: Orthodontic treatment requires active patient cooperation, including regular visits, proper oral
hygiene practices, wearing of elastics, and adherence to dietary restrictions. If a patient is unable or unwilling to comply with
the treatment requirements, it may affect the effectiveness and success of the orthodontic treatment.

It's important to note that the determination of contraindications for orthodontic treatment should be made by a qualified
orthodontist based on a thorough evaluation of the patient's oral health, dental condition, and individual circumstances. The
orthodontist will consider these factors and develop a personalized treatment plan that addresses any contraindications and
ensures the best possible outcome for the patient.
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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l::[z:l GEBRAUCHSANWEISUNG DEUTSCH

Kieferorthopadische Bander ANWENDUNGSGEBIETE

Folgende Produktgruppen werden von Kieferorthopadische Bander dienen der Verankerung von Apparaturen an den
dieser Gebrauchsanweisung abgedeckt: Zahnen oder der Befestigung eines Bogens an den Molaren. Sie werden an den
- Molarenbéander (SS 12-4) Molaren und in manchen Fallen auch an den Pramolaren verwendet. Die Bander
- Molaren-Kits sind in verschiedenen GroRen erhéltlich und werden mit entsprechenden

- Planbander zahnarztlichen Instrumenten individuell an den Zahn angepasst. Sie werden mit

einem speziell fir Bander entwickelten Zement provisorisch am Zahn befestigt.
Die Bander verfugen lber hakendhnliche Befestigungen, die die Verwendung
von abnehmbaren Gummibandern oder anderen Befestigungen ermoglichen.
Der Bogen wird in eine kleine Hilse an der Wangenseite des Bandeseingefihrt.
Dies ermoglicht die Bewegung oder Stabilisierung der Backenzédhne.
WARNHINWEISE

Produkte kdnnen Nickel und/oder Chrom enthalten,
die bekanntermaRen
Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

Krebs und reproduktive Schaden. Weitere
Informationen finden Sie unter
www.P65Warnings.ca.gov

Alle Bander und Aufsatze sind Einmalprodukte. Bei
Wiederverwendung besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination flr Patienten.

S

and Reproductive Harm -
www.P6SWarnings.ca.gov

\WARNING: Cancer ]

Alle Bander und Aufsatze werden unsteril geliefert.

Bei der Verwendung eines Bandschiebers ist
Vorsicht geboten, damit das Instrument nicht vom
Band rutscht und dadurch die Schleimhaut des
Patienten verletzt wird.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Bander und Befestigungen dirfen ausschlieflich von einem geschulten/qualifizierten Zahnarzt angepasst werden, um eine
prazise Passform zu gewahrleisten. Patienten mussen die vom Zahnarzt empfohlenen HygienemaRnahmen und
Kontrolluntersuchungen einhalten, um Zahnschaden und Parodontitis durch mangelnde Hygiene zwischen den
Behandlungsterminen vorzubeugen. Der Zahnarzt wahlt die richtige BandgrofSe, um eine prazise Platzierung und sichere
Befestigung an den Zdhnen fir maximalen Halt zu gewahrleisten.

GEBRAUCHSANWEISUNG — ARZT/KIEFERORTHOPAD

Diese Gerate werden auf Rezept/Anordnung an qualifizierte Praktiker/Kieferorthopaden und Arzte verkauft, die in
kieferorthopadischer Behandlung ausgebildet sind und Gber Kenntnisse ihrer Verwendung verfiigen.

Der behandelnde Arzt/Kieferorthopade/Zahnarzt entscheidet tUber die richtige GroRe und Form der Bander fir jede
individuelle Patientenbehandlung. Sollten Zweifel am Behandlungsplan bestehen, stimmen Sie sich vor der Behandlung mit
anderen Fachkraften wie Logopaden, HNO-Arzten, Arzten, Zahnérzten und/oder Kieferorthopéden ab.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir alle kieferorthopadischen Zemente, Instrumente oder anderen Materialien,
die bei der kieferorthopadischen Behandlung verwendet werden.

Verwenden Sie herkdmmlichen kieferorthopadischen Bandzement gemall den Anweisungen des Herstellers. Platzieren Sie ihn
mit dem Instrument Ihrer Wahl. Entfernen Sie Uberschissigen Zement rund um das Band und von der Okklusion des Zahns.
Eine kieferorthopéadische Schulung in Standardverfahren bestimmt die geeigneten Instrumente fir das Einsetzen und
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Entfernen der Apparatur. ¢ Berthren Sie die Klebeflachen nicht mit bloRen Fingern, da Hautfette die Haftung verringern
kénnen. « Mundhygiene ist besonders wichtig fiir Patienten mit geschwachtem Immunsystem. Uberwachen Sie die
Mundhygiene von Patienten mit geschwdchtem Immunsystem genau. ® Beurteilen Sie, ob bei Wurzelresorption eine weitere
kieferorthopéadische Behandlung ratsam ist.
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GEBRAUCHSANWEISUNG - PATIENT

Das Kauen harter Nahrungsmittel kann dazu fihren, dass ein Gerat oder ein damit verbundenes Element beschadigt, gelockert
oder gel6st wird.

Bestimmte Sportarten kdnnen zu Schaden an kieferorthopadischen Drahten oder dhnlichen Apparaturen fihren, was bei
bestimmten Sportverletzungen ein Verletzungsrisiko birgt. Lassen Sie sich von Ihrem Kieferorthopaden Gber geeignete
SchutzmalRnahmen beraten.

Uberpriifen Sie Ihre Zahnspange einmal wéchentlich auf lose oder verbogene Teile oder auf Verletzungen im Mundbereich.
Wenn sich ein Bracket oder Band |6st oder ein Draht bricht, wenden Sie sich bei Problemen oder Beschwerden an lhren Arzt.

ENTSORGUNG

Demontage: Wenn moglich, kénnen die Gerate vor der Entsorgung zerlegt werden. Dies erleichtert die sachgerechte

Dekontamination oder Sterilisation der einzelnen Komponenten und unterstitzt eine ordnungsgemafe Entsorgung.

Dekontamination: Es wird empfohlen, entfernte Zahnspangen (Kombinationen unserer Geréte) vor der Entsorgung nach

Maglichkeit griindlich zu reinigen und zu dekontaminieren, um alle potenziellen Infektionserreger mithilfe einer bereits

zugelassenen klinischen Autoklav-Sterilisationsmethode zu entfernen.

Entsorgung von scharfen Gegenstanden: Gerate sollten entweder in einem medizinischen Abfallbehalter oder einem Behalter fur

scharfe Gegenstdnde entsorgt werden, der deutlich gekennzeichnet ist und alle gesetzlichen Anforderungen fir eine sichere

Entsorgung erfillt.

Transport und Entsorgung: Alle Behalter mit medizinischem Abfall oder scharfen Gegenstdnden sollten gemdf den 6rtlichen

Vorschriften und Richtlinien transportiert und entsorgt werden. Dies kann die Zusammenarbeit mit einem zugelassenen

Entsorgungsdienst fir medizinische Abfalle oder die Kontaktaufnahme mit den &rtlichen Gesundheitsbehdrden umfassen.

Es ist wichtig, alle entsprechenden Richtlinien und Vorschriften zur sicheren Entsorgung einzuhalten, um sowohl die menschliche

Gesundheit als auch die Umwelt zu schiitzen.

4.0 GEGENANZEIGEN:

Obwohl kieferorthopadische Bander, Brackets, Drahte und Attachments in der kieferorthopadischen Behandlung weit verbreitet

sind, gibt es bestimmte Kontraindikationen oder Situationen, in denen ihre Verwendung nicht empfohlen wird. Einige hdufige

Kontraindikationen sind:

4.1 Schlechte Mundgesundheit: Wenn ein Patient erhebliche Probleme mit der Mundgesundheit hat, wie z. B. eine schwere
Zahnfleischerkrankung (Parodontitis) oder ausgepragte Karies, kann es notwendig sein, diese vor Beginn einer
kieferorthopadischen Behandlung zu behandeln. In solchen Féllen konnen die kieferorthopadischen Gerate eine gute
Mundhygiene beeintrachtigen und die bestehenden Mundgesundheitsprobleme verschlimmern.

4.2 Unzureichende Zahnstruktur: Bei unzureichendem Zahnschmelz, unzureichender Zahnstruktur oder erheblichen Schaden ist die
Anwendung von kieferorthopadischen Bandern, Brackets, Drahten oder Attachments moglicherweise nicht moglich. Die
beschadigte Zahnstruktur bietet den Gerdten moglicherweise keinen ausreichenden Halt, was zu einem erhohten Risiko von
Zahnbruchen oder anderen Komplikationen fuhrt.

4.3 Bedenken hinsichtlich des Skelettwachstums: Wenn bei einem Patienten noch aktives Skelettwachstum, insbesondere im
Kieferknochen, besteht, sind bestimmte kieferorthopaddische Behandlungen méglicherweise nicht zu empfehlen. In solchen
Fallen kann der Kieferorthopdade empfehlen, den Behandlungsplan zu verschieben oder anzupassen, bis das Skelettwachstum
abgeschlossen ist oder ein geeigneterer Zeitpunkt eintritt.

4.4 Kiefergelenksprobleme: Patienten mit schweren Kiefergelenkserkrankungen oder -funktionsstérungen bendtigen vor einer
kieferorthopadischen Behandlung méglicherweise eine spezielle Untersuchung und Betreuung. Kiefergelenksprobleme kénnen
den Behandlungserfolg beeintrachtigen und erfordern einen multidisziplindren Ansatz unter Einbeziehung von
Kieferorthopaden und Kiefergelenkspezialisten.

4.5 Unzureichende Patienten-Compliance: Kieferorthopadische Behandlungen erfordern die aktive Mitarbeit des Patienten,
einschlieflich regelméaRiger Besuche, guter Mundhygiene, dem Tragen von Gummibandern und der Einhaltung von
Diatvorschriften. Wenn ein Patient die Behandlungsanforderungen nicht erfillen kann oder will, kann dies die Wirksamkeit und
den Erfolg der kieferorthopadischen Behandlung beeintrachtigen.

Die Feststellung von Gegenanzeigen sollte stets durch einen qualifizierten Kieferorthopdden auf Basis einer griindlichen
Untersuchung der Mundgesundheit, des Zahnstatus und der individuellen Patientensituation erfolgen. Der Kieferorthopade
bericksichtigt diese Faktoren und erstellt einen individuellen Behandlungsplan, der alle Kontraindikationen berlcksichtigt und das
bestmogliche Ergebnis fur den Patienten gewahrleistet.
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VORFALLE MELDEN
Wenn es Probleme mit der Leistung oder Sicherheit des Gerats gibt, wenden Sie sich bitte zunachst an die unten angegebenen
Kontaktdaten:

' Internationale kieferorthopédische Dienste

Internationale kieferorthopadische Dienste
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  ESPANOL

Bandas de ortodoncia INDICACIONES DE USO

Los siguientes grupos de productos Las bandas anclan un aparato a los dientes o aseguran un arco dental a los
estan cubiertos por estas instrucciones molares. Usadas en los molares y en algunos casos los premolares. Las bandas
de uso: vienen en diferentes tamafios y se ajustan a los dientes usando los instrumentos
- Bandas molares (SS 12-4) dentales apropiados. Son fijados temporalmente al diente con un cemento
- Kits molares disefiado especificamente para el uso con bandas. Las bandas tienen aditamentos
- Bandas planas similares a un gancho para permitir el uso de bandas eldsticas removibles u otros

aditamentos. El arco dental se desliza en una pequefia manga del lado de la mejilla
de la banda. Esto permite el movimiento o estabilizacion de los molares.
ADVERTENCIAS

Los productos pueden contener niquel y/o cromo, lo
cual se conoce que causan reacciones sensibles.

$

Cancer y dafio reproductivo. Para mas informacion, A\WARNING: Cancer
.. . and Reproductive Harm -
visite www.P65Warnings.ca.gov. www.P65Warnings.ca.gov

Todas las bandas y aditamentos son dispositivos de
un solo uso. Cualquier reutilizacion puede significar
un riesgo de contaminacion cruzada para los
pacientes.

Todas las bandas y aditamentos son suministrados
sin esterilizar.

Al usar un asentador de bandas, ejerza precaucion
para prevenir que el instrumento se deslice de la
banday lastime la membrana mucosa del paciente.

D> ¢

PRECAUCIONES

Todas las bandas y aditamentos deben ser instalados por un profesional capacitado/cualificado para garantizar una instalacion
correcta. Los pacientes deben adherirse al cuidado higiénico y chequeos recomendados por el profesional para prevenir dafios
a los dientes y periodontitis debido a una mala higiene entre las visitas del paciente. El profesional debe seleccionar el tamafio
de banda correcto para garantizar una instalacidn precisa y segura para el diente para una retencion maxima.

INSTRUCCIONES DE USO — PROFESIONAL/ORTODONCISTA

Estos dispositivos son vendidos bajo prescripcién/pedido a profesionales/ortodoncistas cualificados y médicos que estén
capacitados en tratamientos de ortodoncia y tengan conocimiento sobre su uso.

El profesional/ortodoncista/dentista determina la selecciéon de tamafio y forma correctos de las bandas para cada tratamiento
Unico a realizarse en el paciente. Si surge alguna duda sobre el plan de tratamiento, coordine con otros profesionales como
patdlogos, médicos, dentistas, y/u otros ortodoncistas antes de proceder. Siga las instrucciones del fabricante sobre cualquier
cemento de ortodoncia, instrumento, u otros materiales en el tratamiento ortoddntico.

Use el cemento para bandas de ortodoncia convencional siguiendo las instrucciones del fabricante. Coléquelo usando el
instrumento de nuestra eleccién. Elimine el exceso de cemento alrededor de la banda y superficie oclusal.  La capacitacion
ortoddntica en procedimientos estandar determinard los instrumentos apropiados que se deben usar durante la colocacion y
remocioén de aparatos. ® No toque las superficies unidas con los dedos ya que los aceites de la piel pueden disminuir la adhesién.
* La higiene bucal es de particular importancia para pacientes inmunocomprometidos. ¢ Evalle si es recomendable un mayor
tratamiento de ortodoncia ante la presencia de resorcién radicular.
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INSTRUCCIONES DE USO — PACIENTE

Masticar alimentos duros puede causar que el dispositivo o aditamentos relacionados se rompan, suelten o aflojen.

Algunos deportes pueden causar dafio a un aparato de alambre de ortodoncia y/o aditamento relacionado, lo cual puede presentar un riesgo
de dafio en caso de ciertas lesiones relacionadas con dichos deportes. Consulte con un especialista en ortodoncia para protecciones
recomendadas.

Revise los aparatos una vez a la semana en busca de alguna parte floja o torcida, o si sufre una lesion en el drea de la boca. Si un aparato o
banda se afloja o rompe un alambre, contacte a su médico tratante para resolver el problema o incomodidad.

DESECHO

Desmontaje: si puede hacerlo, los aparatos pueden ser desarmados antes de desecharlos. Esto puede ayudar a garantizar que todos los

componentes son esterilizados o descontaminados adecuadamente, y puede hacer que la eliminacion sea mas facil y segura.

Descontaminacion: antes de desecharlos, mientras sea posible, se recomienda que los aparatos removidos (combinacion de nuestros aparatos)

sean limpiados y descontaminados a profundidad para eliminar cualquier potencial agente contagioso usando un método clinico de

esterilizacion de autoclave ya aprobado.

Desecho de elementos afilados: los aparados deben ser desechados en contenedores de desechos médicos o contenedores de elementos

afilados claramente etiquetados y que cumplan con requerimientos regulatorios para el desecho seguro.

Transportacion y desecho: todos los contenedores de desecho médico y objetos afilados deben ser transportados y desechados de acuerdo

con regulaciones y lineamientos locales. Esto puede implicar trabajar con un servicio de eliminacién de desechos médicos con licencia o

contactar a autoridades de salud locales para solicitar orientacion.

Es importante seguir todos los lineamientos y regulaciones adecuados para un desecho seguro que proteja la salud humana y el ambiente.

4.0 CONTRAINDICACIONES:

Aungue las bandas, aparatos y aditamentos de ortodoncia son usados ampliamente en tratamientos ortodonticos, existen ciertas

contraindicaciones o situaciones donde su uso puede no ser recomendado. Algunas contraindicaciones comunes incluyen:

4.1 Mala higiene bucal: si un paciente tiene problemas significativos de salud bucal, como enfermedad de encias grave (periodontitis) o
pudricion extensa de dientes, puede ser necesario abordar estas condiciones antes de iniciar el tratamiento de ortodoncia. En tales casos,
los aparatos de ortodoncia pueden impedir practicas de higiene bucal adecuadas y empeorar los problemas de salud bucal existentes.

4.2 Estructura de dientes insuficiente: en situaciones donde los dientes tienen esmalte o estructura dental insuficiente, o un dafio significativo,
la aplicacién de bandas, aparatos, alambres, o aditamentos de ortodoncia puede no ser viable. La estructura dental comprometida puede
no proporcionar suficiente apoyo para los aparatos, llevando a un riesgo mayor de fractura dental u otras complicaciones.

4.3 Inquietudes de crecimiento esquelético: si un paciente sigue experimentando un crecimiento esquelético activo, particularmente en la
mandibula, ciertos tratamientos de ortodoncia pueden no ser recomendados. En tales casos, el ortodoncista puede recomendar posponer
o modificar el plan de tratamiento hasta que el crecimiento esquelético esté complete o hasta que sea un momento mas apropiado.

4.4 Trastornos temporomandibulares (TMD): los pacientes con trastornos o disfunciones temporomandibulares graves pueden requerir una
evaluacidny gestion especializadas antes de un tratamiento de ortodoncia. La presencia de problemas de TMD puede afectar los resultados
del tratamiento y puede requerir un enfoque multidisciplinario que involucra a ortodoncistas y especialistas en TMD.

4.5 Cumplimiento inadecuado del paciente: el tratamiento de ortodoncia requiere la cooperacién activa del paciente, incluyendo visitas
regulares, practicas de higiene bucal adecuadas, uso de bandas eldsticas, y seguimiento de restricciones dietéticas. Si un paciente no puede
0 no esta dispuesto a cumplir con los requerimientos del tratamiento, esto puede afectar la efectividad y éxito del tratamiento de
ortodoncia.

Es importante acotar que la determinacién de contraindicaciones para tratamiento de ortodoncia debe ser realizada por un ortodoncista
cualificado basado en una evaluacién completa de la salud bucal, condicién dental, y circunstancias individuales del paciente. El ortodoncista
considerara estos factores y desarrollard un plan de tratamiento personalizado que aborde cualquier contraindicacion y garantice el mejor
resultado posible para el paciente.
REPORTE DE INCIDENTES
Si hay problemas con el desempefio o seguridad del aparato, pongase en contacto utilizando los detalles debajo en la primera oportunidad que
tenga:

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  FRANCAIS

Bagues orthodontiques INDICATIONS D'UTILISATION

Ces instructions d'utilisation s'appliquent Les bagues permettent d'ancrer un appareil sur les dents ou de fixer un arc sur les
aux groupes de produits suivants : molaires. Ils sont utilisés sur les molaires et, dans certains cas, sur les prémolaires.
- Bagues molaires (SS 12-4) Les bagues existent en différentes tailles et sont ajustées sur mesure a la dent a
- Kits molaires I'aide des instruments dentaires appropriés. lls sont cimentés temporairement sur
- Bagues d'alignement les dents a l'aide d'un ciment spécialement congu pour ['utilisation des bagues.

Les bagues sont dotées d'attaches semblables a un crochet pour permettre
I'utilisation d'élastiques amovibles ou d'autres attaches. L'arc se glisse dans un
petit manchon situé du c6té de la joue de I'anneau. Cela permet de déplacer ou
de stabiliser les molaires.

AVERTISSEMENTS

Les produits peuvent contenir du nickel et/ou du
chrome qui sont connus pour provoquer des

S

réactions de sensibilité. A\WARNING: Cancer
, . and Reproductive Harm -
Cancer et effets néfastes sur la reproduction. Pour www.P&5Warnings.ca.gov

plus d'informations, consulter le site
www.P65Warnings.ca.gov

Tous les bracelets et les attaches sont des
dispositifs a usage unique. Toute réutilisation peut
entrafner une contamination croisée pour les
patients.

Tous les anneaux et fixations fournis ne sont pas
stériles.

Lors de I'utilisation d'un pousse-bande, faites
attention a ce que l'instrument ne glisse pas de la
bande et ne blesse pas la muqueuse du patient.

D> (9

PRECAUTIONS

Tous les bagues et attaches doivent étre posées par un praticien formé/qualifié afin de garantir un ajustement précis. Les patients
doivent respecter les soins d'hygiene et les contréles recommandés par le praticien afin d'éviter les dommages aux dents et la
parodontite dus a une mauvaise hygiene entre les visites. Le praticien doit choisir la taille correcte de I'anneau afin d'assurer
une mise en place précise et une fixation sur les dents pour une rétention maximale.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION - PRATICIEN/ORTHODONTISTE

Ces dispositifs sont vendus sur ordonnance a des praticiens/orthodontistes et a des médecins qualifiés, formés au traitement orthodontique
et connaissant leur utilisation.

Le praticien, l'orthodontiste ou le dentiste décide de la taille et de la forme des bagues en fonction du traitement a effectuer pour chaque
patient. En cas de doute sur le plan de traitement, consulter d'autres professionnels tels que des orthophonistes, des oto-rhino-laryngologistes,
des médecins, des dentistes et/ou des orthodontistes avant de poursuivre.

Suivre les instructions du fabricant pour tous les ciments orthodontiques, instruments ou autres matériaux utilisés dans le traitement
orthodontique.

Utiliser le ciment orthodontique conventionnel en suivant les instructions du fabricant. Mettez-le en place a I'aide de l'instrument de votre
choix. Enlever I'excés de ciment autour de I'anneau et sur la face occlusale de la dent. - La formation orthodontique aux procédures standard
déterminera les instruments appropriés a utiliser lors de la mise en place et du retrait de |'appareil. - Ne pas toucher les surfaces de collage
avec les doigts nus car les huiles de la peau peuvent diminuer I'adhérence. - L'hygiene bucco-dentaire est particulierement importante pour
les patients immunodéprimés. Surveiller étroitement I'hygiéne bucco-dentaire des patients immunodéprimés. - Evaluer I'opportunité de
poursuivre le traitement orthodontique en présence d'une résorption radiculaire.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION - PATIENT
La mastication d'aliments durs peut entrainer la rupture, le détachement ou le relachement d'un dispositif ou d'un appareil
connexe.
Certains sports peuvent endommager un fil orthodontique et/ou un appareil connexe, ce qui peut présenter un risque en cas de
blessures liées au sport. Consultez un spécialiste en orthodontie pour connaitre les mesures de protection recommandées.
Vérifiez les appareils orthodontiques une fois par semaine pour vous assurer qu'ils ne sont pas desserrés ou pliés, ou si vous avez
subi une blessure dans la région buccale. Siun bracket ou une bande se détache ou si vous cassez un fil, contactez votre praticien
en cas de probleme ou d'inconfort.

Mise au rebut

Démontage: Si possible, les appareils peuvent étre démontés avant d'étre éliminés. Cela permet de s'assurer que tous les composants

sont correctement stérilisés ou décontaminés, et de rendre la mise au rebut plus facile et plus sdre.

Décontamination: Avant la mise au rebut, il est recommandé, dans la mesure du possible, de nettoyer et de décontaminer

soigneusement les appareils orthodontiques retirés (combinaison de nos dispositifs) afin d'éliminer tout agent infectieux potentiel a

I'aide d'une méthode de stérilisation en autoclave clinique déja approuvée.

Mise au rebut des objets tranchants : Les dispositifs doivent étre jetés dans un conteneur de déchets médicaux ou dans un conteneur

d'objets tranchants clairement étiqueté et répondant a toutes les exigences réglementaires pour une élimination slre.

Transport et mise au rebut : Tous les conteneurs de déchets médicaux ou d'objets tranchants doivent étre transportés et jetés

conformément aux réglementations et directives locales. Cela peut impliquer de travailler avec un service agréé d'élimination des

déchets médicaux ou de contacter les autorités sanitaires locales pour obtenir des conseils.

Il est important de suivre toutes les directives et réglementations appropriées pour une mise au rebut en toute sécurité afin de

protéger la santé humaine et I'environnement.

4.0 CONTRE-INDICATIONS:

Bien que les bagues, les brackets, les fils et les attaches orthodontiques soient largement utilisés dans les traitements

orthodontiques, il existe certaines contre-indications ou situations dans lesquelles leur utilisation peut étre déconseillée. Voici

quelques contre-indications courantes :

4.1 Mauvaise santé bucco-dentaire : si un patient présente des problémes bucco-dentaires importants, tels qu'une maladie gingivale
grave (parodontite) ou des caries dentaires étendues, il peut étre nécessaire de traiter ces affections avant d'entamer un
traitement orthodontique. Dans de tels cas, les appareils orthodontiques peuvent nuire a une bonne hygiene bucco-dentaire et
aggraver les problemes bucco-dentaires existants.

4.2 Structure dentaire insuffisante : dans les cas ou les dents présentent un émail insuffisant, une structure dentaire insuffisante ou
des dommages importants, I'application de bagues, d'attaches, de fils ou d'accessoires orthodontiques peut s'avérer impossible.
La structure dentaire compromise peut ne pas fournir un soutien suffisant pour les appareils, ce qui augmente le risque de
fracture dentaire ou d'autres complications.

4.3 Problémes liés a la croissance squelettique : si un patient est encore en pleine croissance squelettique, en particulier au niveau
des machoires, certains traitements orthodontiques peuvent ne pas étre recommandés. Dans ce cas, |'orthodontiste peut
conseiller de reporter ou de modifier le plan de traitement jusqu'a ce que la croissance squelettique soit terminée ou jusqu'a un
moment plus approprié.

4.4 Problemes liés a I'articulation temporo-mandibulaire (ATM) : Les patients souffrant de troubles ou de dysfonctionnements graves
de l'articulation temporo-mandibulaire peuvent nécessiter une évaluation et une prise en charge spécialisées avant un traitement
orthodontique. La présence de problemes liés a I'ATM peut affecter les résultats du traitement et nécessiter une approche
multidisciplinaire impliquant des orthodontistes et des spécialistes de I'ATM.

4.5 Non-respect du traitement par le patient : Le traitement orthodontique nécessite la coopération active du patient, notamment
des visites régulieres, une bonne hygiene bucco-dentaire, le port d'élastiques et le respect des restrictions alimentaires. Si un
patient n'est pas en mesure ou refuse de se conformer aux exigences du traitement, cela peut nuire a I'efficacité et a la réussite
du traitement orthodontique.

Il est important de noter que la détermination des contre-indications au traitement orthodontique doit étre effectuée par un
orthodontiste qualifié sur la base d'une évaluation approfondie de la santé bucco-dentaire, de I'état dentaire et de la situation
individuelle du patient. L'orthodontiste tiendra compte de ces facteurs et élaborera un plan de traitement personnalisé qui tiendra
compte des contre-indications et garantira le meilleur résultat possible pour le patient.
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SIGNALEMENT D'INCIDENTS
En cas de probléme concernant les performances ou la sécurité de |'appareil, veuillez contacter en premier lieu les personnes dont
les coordonnées figurent ci-dessous :

' International Orthodontic Services

International Orthodontic Services
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 ETATS-UNIS
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764
www.iosortho.com info@iosortho.com
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ISTRUZIONI PER L'USO IN LINGUA ITALIANA

Bande ortodontiche INDICAZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni per I'uso Le bande ortodontiche ancorano un apparecchio ai denti o fissano un arco ai
riguardano i seguenti gruppi di prodotti: molari. Vengono utilizzate sui molari e, in alcuni casi, sui premolari. Le bande
- Bande molari (SS 12-4) sono disponibili in diverse misure e vengono adattate al singolo dente

- Kit molari utilizzando gli strumenti dentali appropriati. Vengono cementate

- Bande di piano temporaneamente sui denti con un cemento progettato specificamente per

I'uso con le bande. Le bande hanno attacchi simili a un gancio per consentire
I'uso di elastici rimovibili o altri attacchi. L' arco scorre in una piccola guaina sul
lato della banda, verso la guancia. Questo consente il movimento o la
stabilizzazione dei molari.

AVVERTENZE

| prodotti possono contenere nichel e/o cromo, che
notoriamente potrebbero causare reazioni di

S

sensibilizzazione. AWARNING: Cancer
. . . - .. . . and RBDFOUUCNVE Harm -
Rischio di cancro e danni riproduttivi. Per ulteriori Www.P65Warnings.ca.gov

informazioni, visitare il sito
www.P65Warnings.ca.gov

Tutte le fasce e gli attacchi sono dispositivi
monouso. Qualsiasi riutilizzo pud comportare il
rischio di contaminazione incrociata per i pazienti.

Tutte le fasce e gli attacchi vengono forniti non '
sterili. @

Quando si utilizza uno strumento per premere sulla
banda, prestare attenzione a evitare che lo &
strumento scivoli dalla banda, danneggiando cosi la

mucosa del paziente.

PRECAUZIONI

Tutte le bande e gli attacchi devono essere applicati da un professionista qualificato/esperto per garantirne la precisione. |
pazienti devono attenersi alle raccomandazioni igieniche e ai controlli periodici raccomandati dal professionista per prevenire
danni ai denti e parodontiti causati da una scarsa igiene orale tra una visita e I'altra. Il professionista deve selezionare la misura
corretta della banda per garantire un posizionamento preciso e un'aderenza ottimale ai denti, garantendo la massima tenuta.
ISTRUZIONI PER L'USO — MEDICO/ORTODENTISTA

Questi dispositivi vengono venduti dietro prescrizione medica/ordinazione a professionisti/ortodontisti e dottori qualificati, con
una formazione specifica nei trattamenti ortodontici e una conoscenza del loro utilizzo.

Il professionista/ortodontista/dentista decide la dimensione e la forma corrette delle bande per ogni trattamento specifico da
eseguire sul paziente. In caso di dubbi sul piano di trattamento, & consigliabile consultare altri professionisti come logopedisti,
otorinolaringoiatri, medici, dentisti e/o ortodontisti prima di procedere.

Seguire le istruzioni del produttore per tutti i cementi, gli strumenti o gli altri materiali ortodontici utilizzati nel trattamento
ortodontico.

Utilizzare il cemento ortodontico adatto per le bande ortodontiche, seguendo le istruzioni del produttore. Posizionarlo
utilizzando lo strumento di nostra scelta. Rimuovere il cemento in eccesso attorno alla banda e dall'occlusale del dente. ¢ La
formazione ortodontica nelle procedure standard determinera gli strumenti appropriati da utilizzare durante il posizionamento
e la rimozione dell'apparecchio. * Non toccare le superfici della copertura a mani nude poiché il sebo della pelle puo ridurre
I'adesione. ¢ L'igiene orale e di particolare importanza per i pazienti immunocompromessi. Monitorare attentamente l'igiene
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orale nei pazienti immunocompromessi. ® Valutare se sia consigliabile un ulteriore trattamento ortodontico in presenza di
riassorbimento radicolare.
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ISTRUZIONI PER L'USO - PAZIENTE

Masticare cibi duri puo causare la rottura, il distacco o I'allentamento del dispositivo o dell’apparecchio correlato.

Alcune attivita sportive possono danneggiare un dispositivo ortodontico a filo e/o un apparecchio correlato, e cio puo
comportare un rischio di lesioni in caso di specifici infortuni sportivi. Consultare uno specialista ortodontico per le misure di
sicurezza consigliate.

Controlla I'apparecchio ortodontico una volta a settimana per verificare che non vi siano parti allentate o piegate, o se hai
subito lesioni alla bocca. Se un attacco o una fascia si allentano o se si spezza un filo, contatta il tuo medico in caso di problemi
o fastidi.

SMALTIMENTO

Smontaggio: i dispositivi possono essere smontati prima dello smaltimento, laddove sia possibile. Questo puo contribuire a

garantire che tutti i componenti siano adeguatamente sterilizzati o decontaminati e puo anche rendere lo smaltimento pit semplice

e sicuro.

Decontaminazione: prima dello smaltimento, si raccomanda, ove possibile, che gli apparecchi rimossi (combinazione dei nostri

dispositivi) vengano accuratamente puliti e decontaminati per rimuovere qualsiasi potenziale agente infettivo utilizzando un

metodo di sterilizzazione in autoclave clinica gia approvato.

Smaltimento degli oggetti taglienti: i dispositivi devono essere smaltiti in un apposito contenitore per rifiuti medici o per oggetti

taglienti, chiaramente etichettato e conforme a tutti i requisiti normativi per uno smaltimento sicuro.

Trasporto e smaltimento: tutti i contenitori di rifiuti sanitari o taglienti devono essere trasportati e smaltiti secondo le normative e

le linee guida locali. Cio potrebbe comportare la collaborazione con un servizio di smaltimento rifiuti sanitari autorizzato o il

contatto con le autorita sanitarie locali per ricevere assistenza.

E importante seguire tutte le linee guida e le normative appropriate per uno smaltimento sicuro, al fine di proteggere sia la salute

dell’'uomo che dell'ambiente.

4.0 CONTROINDICAZIONI:

Sebbene bande, attacchi, fili e attacchi ortodontici siano ampiamente utilizzati nei trattamenti ortodontici, sussistono alcune

controindicazioni o situazioni in cui il loro utilizzo potrebbe non essere raccomandato. Alcune controindicazioni comuni includono:

4.1 Scarsa salute orale: se un paziente presenta gravi problemi di salute orale, come una grave malattia gengivale (parodontite) o
una carie dentale estesa, potrebbe essere necessario affrontare queste patologie prima di iniziare un trattamento ortodontico.
In questi casi, i dispositivi ortodontici potrebbero ostacolare una corretta igiene orale e aggravare i problemi di salute orale
preesistenti.

4.2 Struttura dentale insufficiente: in situazioni in cui i denti presentano smalto o struttura dentale insufficienti o danni significativi,
I'applicazione di bande, staffe, fili o attacchi ortodontici potrebbe non essere possibile. La struttura dentale compromessa
potrebbe non fornire un supporto sufficiente per i dispositivi, con conseguente aumento del rischio di frattura dentale o altre
complicazioni.

4.3 Problemi di crescita scheletrica: se un paziente sta ancora sperimentando una crescita scheletrica attiva, in particolare a livello
delle ossa mascellari, alcuni trattamenti ortodontici potrebbero non essere raccomandati. In questi casi, I'ortodontista potrebbe
consigliare di posticipare o modificare il piano di trattamento fino al completamento della crescita scheletrica 0 a un momento
pill opportuno.

4.4 Problemi all'articolazione temporo-mandibolare (ATM): i pazienti con gravi disturbi o disfunzioni dell'articolazione temporo-
mandibolare potrebbero richiedere una valutazione e una gestione specialistiche prima del trattamento ortodontico. La
presenza di problemi all'articolazione temporo-mandibolare pud influire sui risultati del trattamento e potrebbe richiedere un
approccio multidisciplinare che coinvolga ortodontisti e specialisti dell'ATM.

4.5 Inadeguata cooperazione da parte del paziente: il trattamento ortodontico richiede la collaborazione attiva del paziente, che
include visite di controllo regolari, corrette pratiche di igiene orale, I'uso di elastici e il rispetto di restrizioni alimentari. Se un
paziente non e in grado o non e disposto ad attenersi alle prescrizioni del trattamento, cio pud compromettere I'efficacia e il
successo del trattamento ortodontico.

E importante sottolineare che la determinazione delle controindicazioni al trattamento ortodontico deve essere effettuata da un
ortodontista qualificato, sulla base di una valutazione approfondita della salute orale del paziente, delle sue condizioni dentali e
delle sue circostanze individuali. L'ortodontista prendera in considerazione questi fattori e sviluppera un piano di trattamento
personalizzato che tenga conto di eventuali controindicazioni e garantisca il miglior risultato possibile per il paziente.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
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In caso di problemi con le prestazioni o la sicurezza del dispositivo, contattare innanzitutto i recapiti indicati di seguito:
Servizi ortodontici internazionali
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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I::[ZI INSTRUKCJA UZYTKOWANIA POLSKI

Pierscienie ortodontyczne WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Niniejsza instrukcja obejmuje Pierscienie mocujg aparat do zebow lub zabezpieczajg mocowanie tuku
nastepujgce grupy produktéw: ortodontycznego do trzonowcow. Stosowane sg na zebach trzonowych, a w
- Pierscienie ortodontyczne (SS 12-4) niektérych przypadkach takze na przedtrzonowych. Pierscienie wystepujg w
- Zestawy pierScieni réznych rozmiarach i sg indywidualnie dopasowywane do zeba za pomocg

- Pierscienie gtadkie odpowiednich narzedzi stomatologicznych. Tymczasowo cementuje sie je na

zebach za pomocg cementu przeznaczonego specjalnie do stosowania z
pierscieniami. Pierscienie posiadajg elementy przypominajgce haczyki, ktére
umozliwiajg zastosowanie elastycznych wyciggdw lub innych elementéw
dodatkowych. tuk ortodontyczny wsuwa sie w niewielka tulejke po policzkowej
stronie pierscienia, co umozliwia przesuwanie lub stabilizacje zebdw trzonowych.
OSTRZEZENIA

Produkty mogg zawierac nikiel i/lub chrom, ktére sg
znane z wywotywania stanéw nadwrazliwosci.
Ryzyko nowotwordw i szkodliwego wptywu na
rozrodczos¢. Wiecej informacji na stronie
www.P65Warnings.ca.gov

Wszystkie pierscienie i elementy mocujgce sg
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ich
ponowne uzycie moze stwarzac ryzyko zakazenia
krzyzowego u pacjentow.

Wszystkie pierscienie i elementy mocujace sg
dostarczane w stanie niesterylnym.

S

and Reproductive Harm -
www.P6SWarnings.ca.gov

\WARNING: Cancer ]

Podczas uzywania dopychacza do pierscieni nalezy
zachowac ostroznosé, aby zapobiec zeslizgnieciu sie
narzedzia z pierscienia, co mogtoby spowodowac
uszkodzenie btony $luzowej pacjenta.

x> ¢

SRODKI OSTROZNOSCI

Aby zapewni¢ prawidtowe dopasowanie wszystkie pierscienie i elementy mocujgce powinny by¢ zaktadane przez
wykwalifikowanego specjaliste. Pacjenci muszg przestrzegac zalecen lekarza dotyczgcych higieny jamy ustnej oraz regularnych
wizyt kontrolnych, aby zapobiec uszkodzeniom zebdw i zapaleniu przyzebia spowodowanym niewtasciwg higieng miedzy
wizytami. Lekarz powinien dobra¢ odpowiedni rozmiar pierscienia, aby zapewnié precyzyjne umiejscowienie i trwate
mocowanie do zeba.

INSTRUKCJA UZYCIA — LEKARZ ORTODONTA

Urzadzenia te sg sprzedawane na recepte/zamowienie wytgcznie wykwalifikowanym lekarzom ortodontom posiadajgcym
odpowiednie przeszkolenie w zakresie leczenia ortodontycznego oraz wiedze na temat ich zastosowania.

Lekarz ortodonta podejmuje decyzje o doborze odpowiedniego rozmiaru i ksztattu pierscieni indywidualnie dla kazdego
pacjenta. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych planu leczenia nalezy skonsultowac sie ze specjalistami, takimi
jak logopedzi, otolaryngolodzy, lekarze, dentysci i/lub ortodonci przed przystgpieniem do leczenia.

Nalezy stosowac sie do instrukcji producenta dotyczacych stosowania cementéw ortodontycznych, narzedzi oraz innych
materiatdéw wykorzystywanych w leczeniu ortodontycznym.

Uzywaj konwencjonalnego cementu do pierscieni ortodontycznych zgodnie z instrukcjami producenta. Umies¢ go za pomoca
wybranego przez siebie narzedzia. Usun nadmiar cementu wokot pierscienia oraz z powierzchni zujgcej zeba. ¢ Szkolenie
ortodontyczne z zakresu standardowych procedur pozwala dobra¢ odpowiednie narzedzia do zaktadania i zdejmowania
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aparatu. ¢ Nie dotykaj powierzchni wigzgcych gotymi palcami, poniewaz naturalne oleje skory moga ostabic ich przyczepnosc.
Higiena jamy ustnej ma szczegdlne znaczenie u pacjentdw z obnizong odpornoscig. U tych pacjentdw nalezy stale monitorowac
stan higieny jamy ustnej. ¢ W przypadku wystgpienia resorpcji korzeni nalezy ocenié, czy dalsze leczenie ortodontyczne jest
wskazane.
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INSTRUKCJA UZYCIA — PACIENT

Zucie twardych pokarméw moze spowodowac uszkodzenie, odklejenie lub poluzowanie aparatu ortodontycznego lub jego
elementow.

Niektdre aktywnosci sportowe mogg prowadzi¢ do uszkodzenia drutéw ortodontycznych i/lub innych elementéw aparatu, co w
przypadku urazéw moze stanowic niebezpieczenstwo dla zdrowia. W celu zapewnienia odpowiednich srodkéw ostroznosci
skonsultuj sie z lekarzem ortodontg.

Sprawdzaj aparat raz w tygodniu czy nie wystepuja poluzowane lub wygiete elementy, zwtaszcza jesli doszto do urazu w
obrebie jamy ustnej. W przypadku odklejenia sie zamka lub pierscienia, ztamania drutu bgdz wystgpienia jakichkolwiek
problemdw lub uczucia dyskomfortu — skontaktuj sie ze swoim ortodonta.

UTYLIZACIA

Demontaz: Jesli to mozliwe, komponenty nalezy roztozy¢ przed utylizacjg. Pomoze to w zapewnieniu, odpowiedniego odkazenia i

sterylizacji komponentdw, a takze utatwi i zwiekszy bezpieczenstwo procesu utylizacji.

Dezynfekcja: Przed utylizacjg zaleca sie, o ile to mozliwe, aby usuniete aparaty ortodontyczne (ztozone z naszych elementéw)

zostaty doktadnie oczyszczone i odkazone w celu usuniecia ewentualnych czynnikdw zakaznych przy uzyciu zatwierdzonej metody

sterylizacji w autoklawie medycznym.

Utylizacja ostrych przedmiotéw: Urzadzenia nalezy utylizowaé w pojemniku na odpady medyczne lub pojemniku na ostre

przedmioty, ktdry jest odpowiednio oznaczony i spetnia wszystkie wymogi regulacyjne dotyczace bezpiecznej utylizacji.

Transport i utylizacja: Wszystkie pojemniki z odpadami medycznymi lub ostrymi przedmiotami powinny by¢ transportowane i

utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami i wytycznymi. Moze to wigzac sie z potrzebg wspdfpracy z licencjonowang firma

zajmujacg sie utylizacjg odpadéw medycznych lub skontaktowaniem sie z lokalnymi wtadzami sanitarnymi w celu uzyskania
szczegdtowych wytycznych.

Wazne jest, aby przestrzegac¢ wszystkich majgcych zastosowanie przepiséw i wytycznych dotyczgcych bezpiecznej utylizacji, aby

chroni¢ zaréwno ludzkie zdrowie, jak i Srodowisko.

4.0 PRZECIWWSKAZANIA:

Chociaz pierscienie ortodontyczne, zamki, druty i inne elementy s3 powszechnie stosowane w leczeniu ortodontycznym, istniejg

pewne przeciwwskazania lub sytuacje, w ktorych ich uzycie nie jest wskazane. Do najczestszych przeciwwskazan nalezg:

4.1 Zty stan zdrowotny: Jesli pacjent ma powazne problemy zdrowotne w obrebie jamy ustnej, takie jak zaawansowana choroba
dzigset (parodontoza) lub rozlegta prochnica, konieczne jest w pierwszej kolejnosci leczenie tych schorzen przed rozpoczeciem
leczenia ortodontycznego. W takich przypadkach aparaty ortodontyczne mogg utrudnia¢ prawidtowe utrzymywanie higieny
jamy ustnej i prowadzi¢ do pogtebienia aktualnych problemdéw zdrowotnych.

4.2 Niedostateczna struktura zebow: W przypadkach niedoboru szkliwa, uszkodzonej struktury zeba lub powaznych ubytkéw,
zastosowanie pierscieni, zamkow, drutdéw lub innych elementéw ortodontycznych moze by¢ niemozliwe. Ostabiona struktura
zeba moze nie zapewni¢ odpowiedniego podparcia dla tych urzadzen, co zwieksza ryzyko ztamania zeba lub wystgpienia innych
powiktan.

4.3 Problemy zwigzane ze wzrostem kostnym: Jesli u pacjenta nadal trwa wzrost kosci, szczegdlnie kosci szczek, niektére metody
leczenia ortodontycznego mogg nie by¢ zalecane. W takich przypadkach ortodonta moze zasugerowaé odroczenie leczenia lub
modyfikacje planu leczenia do czasu zakonczenia wzrostu kostnego lub do jego odpowiedniego momentu.

4.4 Zaburzenia czynnosci stawu skroniowo-zuchwowego: Pacjenci z powaznymi zaburzeniami lub dysfunkcjami stawu skroniowo-
zuchwowego mogg wymagacd specjalistycznej diagnozy i leczenia przed rozpoczeciem terapii ortodontycznej. Problemy stawu
skroniowo-zuchwowego moga wptywac na efekty leczenia i mogg wymagac podejscia interdyscyplinarnego z udziatem
ortodonty oraz specjalistow zajmujgcych sie zaburzeniami stawu skroniowo-zuchwowego.

4.5 Niewystarczajgca wspotpraca pacjenta: Leczenie ortodontyczne wymaga aby pacjent byt aktywnie zaangazowany, tj.
regularnych wizyt, wtasciwej higieny jamy ustnej, noszenia wyciggdw elastycznych oraz przestrzegania zalecen dietetycznych.
Jesli pacjent nie jest w stanie lub nie chce stosowac sie do wymagan, moze to negatywnie wptynac na skutecznos$é i powodzenie
leczenia.

Nalezy pamietaé, ze decyzje o przeciwwskazaniach do leczenia ortodontycznego powinien podejmowac lekarz ortodonta na
podstawie doktadnej oceny stanu zdrowia jamy ustnej, uzebienia oraz indywidualnych uwarunkowan pacjenta. Ortodonta uwzgledni
te czynniki i opracuje indywidualny plan leczenia, ktéry obejmie ewentualne przeciwwskazania i zapewni najlepsze wyniki.
ZGtASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH
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W razie jakichkolwiek trudnosci z obstugg urzadzenia lub watpliwosci dotyczacych 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

' International Orthodontic Services
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INSTRUCOES DE USO PORTUGUES

Bandas Ortoddnticas INDICACOES DE USO

Os seguintes grupos de produtos sdo As bandas fixam um aparelho aos dentes ou prendem um arco aos molares. Sdo

abrangidos por estas instrucGes de uso: usadas nos molares e, em alguns casos, nos pré-molares. As bandas vém em

- Bandas molares (SS 12-4) tamanhos diferentes e sdo ajustadas de forma personalizada ao dente usando os
- Kits para molares instrumentos odontologicos apropriados. Elas sdo cimentadas temporariamente
- Bandas planas nos dentes com cimento projetado especificamente para uso com bandas. As

faixas tém fixacGes semelhantes a um gancho para permitir o uso de eldsticos
removiveis ou outros acessorios. O arco desliza para dentro de uma pequena
canaleta na face vestibular da banda. Isso permite o movimento ou a
estabilizacdo dos molares.

AVISOS

Os produtos podem conter niquel e/ou cromo, que
sdo conhecidos por causar reagdes de sensibilidade.

9

Cancer e danos reprodutivos. Para mais ZAWARNING: Cancer
. ~ . and Reproductive Harm -
informacdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov www.P65Warnings.ca.gov

Todas as bandas e acessoérios sdo dispositivos de
uso Unico. Qualquer reutilizagdo pode causar
contaminacgado cruzada aos pacientes.

Todas as bandas e acessorios sdo fornecidos ndo
estéreis.

Ao usar um empurrador de banda, tenha cuidado
para evitar que o instrumento escorregue da banda,
lesionando assim a membrana mucosa do paciente.

PRECAUCOES

Todas as bandas e acessorios devem ser ajustados por um profissional treinado/qualificado para garantir um ajuste preciso. Os
pacientes devem seguir os cuidados de higiene e exames recomendados pelos médicos para evitar danos aos dentes e
periodontite devido a falta de higiene entre as consultas. O profissional deve selecionar o tamanho correto da banda para
garantir o posicionamento preciso e fixa-la aos dentes para maxima retencao.

INSTRUCOES DE USO — PROFISSIONAL/ORTODONTISTA

Esses dispositivos sdo vendidos sob prescricdo/encomenda para profissionais/ortodontistas e médicos qualificados, treinados
em tratamento ortodontico e que tenham conhecimento de seu uso.

O profissional/ortodontista/dentista faz a determinacdo sobre a selecdo do tamanho e formato corretos das bandas para cada
tratamento especifico do paciente a ser realizado. Caso haja alguma duvida sobre o plano de tratamento, coordene com outros
profissionais, como fonoaudidlogos, otorrinolaringologistas, médicos, dentistas e/ou ortodontistas, antes de prosseguir.

Siga as instrugBes do fabricante para quaisquer cimentos ortodonticos, instrumentos ou outros materiais usados no
tratamento ortoddntico.

Utilize cimento ortodéntico convencional para bandas seguindo as instrucdes do fabricante. Coloque-o usando o instrumento
de nossa escolha. Remova o excesso de cimento ao redor da banda e da oclusdo do dente. ¢ O treinamento ortodontico em
procedimentos padrao determinard os instrumentos apropriados para uso durante a colocacdo e remocao do aparelho. ¢ Ndo
toque nas superficies de colagem com os dedos desprotegidos, pois a oleosidade da pele pode diminuir a adesdo. ¢ A higiene
bucal é de particular importancia para pacientes imunocomprometidos. Monitore de perto a higiene bucal de pacientes
imunocomprometidos. ® Avalie se é aconselhdvel tratamento ortodéntico adicional na presenga de reabsorcéo radicular.
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INSTRUCOES DE USO - PACIENTE

Mastigar alimentos duros pode fazer com que um dispositivo ou aparelho relacionado quebre, se solte ou saia.

Alguns esportes podem causar danos a dispositivos ortoddnticos e/ou aparelhos relacionados, o que pode representar um
risco de danos no caso de certas lesGes relacionadas a esportes. Consulte um especialista em ortodontia para saber as medidas
de protecdo recomendadas.

Verifique o aparelho uma vez por semana para ver se ha algo solto ou torto ou se vocé sofreu alguma lesdo na drea da

boca. Se um brdquete ou banda se soltar ou se vocé quebrar um fio, entre em contato com seu dentista caso haja algum
problema ou desconforto.

DISPOSICAO

Desmontagem: Se possivel, os dispositivos podem ser desmontados antes do descarte. Isso pode ajudar a garantir que todos os

componentes sejam devidamente esterilizados ou descontaminados e também pode tornar o descarte mais facil e seguro.

Descontaminagdo: Antes do descarte, é recomendado, sempre que possivel, que os aparelhos removidos (combinagdo de nossos

dispositivos) sejam completamente limpos e descontaminados para remover quaisquer agentes infecciosos potenciais usando um

método clinico de esterilizagdo em autoclave ja aprovado.

Descarte de objetos cortantes: Os dispositivos devem ser descartados em um recipiente para residuos médicos ou em um

recipiente para objetos cortantes que esteja claramente etiquetado e atenda a todos os requisitos regulamentares para descarte

seguro.

Transporte e descarte: Todos os recipientes de residuos médicos ou objetos cortantes devem ser transportados e descartados de

acordo com as regulamentacdes e diretrizes locais. Isso pode envolver trabalhar com um servigo licenciado de descarte de residuos

médicos ou entrar em contato com as autoridades de saude locais para obter orientagao.

E importante seguir todas as diretrizes e regulamentacdes adequadas para descarte seguro, a fim de proteger a satde humana e o

meio ambiente.

4.0 CONTRA-INDICACOES:

Embora bandas, braquetes, fios e acessorios ortodénticos sejam amplamente utilizados no tratamento ortodéntico, ha certas

contraindicagdes ou situagdes em que seu uso pode ndo ser recomendado. Algumas contraindicagdes comuns incluem:

4.1 Saude bucal precaria: se um paciente tiver problemas significativos de sadde bucal, como doenca gengival grave (periodontite)
ou cdrie dentdria extensa, pode ser necessario tratar essas condi¢des antes de iniciar o tratamento ortodontico. Nesses casos,
os aparelhos ortodénticos podem impedir praticas adequadas de higiene bucal e piorar os problemas de satde bucal existentes.

4.2 Estrutura dentaria insuficiente: em situagdes em que os dentes apresentam esmalte, estrutura dentdria insuficientes ou danos
significativos, a aplicacdo de bandas, braquetes, fios ou acessérios ortodonticos pode nao ser viavel. A estrutura dentaria
comprometida pode ndo fornecer suporte suficiente para os dispositivos, levando ao aumento do risco de fratura dentdria ou
outras complicagGes.

4.3 Preocupagdes com o crescimento esquelético: se um paciente ainda estiver apresentando crescimento esquelético ativo,
principalmente nos maxilares, certos tratamentos ortododnticos podem nao ser recomendados. Nesses casos, o ortodontista
pode aconselhar adiar ou modificar o plano de tratamento até que o crescimento esquelético esteja completo ou até um
momento mais apropriado.

4.4 Problemas na articulacdo temporomandibular (ATM): Pacientes com disturbios ou disfungGes graves da articulacdo
temporomandibular podem precisar de avaliacdo e tratamento especializados antes do tratamento ortoddntico. A presenca de
problemas na ATM pode afetar os resultados do tratamento e pode exigir uma abordagem multidisciplinar envolvendo
ortodontistas e especialistas em ATM.

4.5 Cooperacdo inadequada do paciente: o tratamento ortoddntico requer cooperagdo ativa do paciente, incluindo visitas
regulares, praticas adequadas de higiene bucal, uso de elasticos e adesdo a restricdes alimentares. Se um paciente ndo puder
ou ndo quiser cumprir os requisitos do tratamento, isso pode afetar a eficacia e o sucesso do tratamento ortodontico.

E importante ressaltar que a determinacéo de contraindicacdes para tratamento ortoddntico deve ser feita por um ortodontista
qualificado com base em uma avaliagdo completa da satde bucal, condi¢cdo dentaria e circunstancias individuais do paciente. O
ortodontista levara em consideracdo esses fatores e desenvolvera um plano de tratamento personalizado que aborde quaisquer
contraindicac®es e garanta o melhor resultado possivel para o paciente.

RELATANDO INCIDENTES

Caso haja algum problema com o desempenho ou a segurancga do dispositivo, entre em contato primeiramente pelos dados abaixo:
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IFU-001 Bandas Ortodénticas. REV: 0


tel:+1
http://www.iosortho.com/
mailto:info@iosortho.com
https://www.monadnockorthodontics.com/types-of-braces/

[0

Intl. Orthodontic Services

IFU-001 Bandas Ortodonticas. REV: 0

Servigcos Ortodénticos Internacionais
12811 Capricorn St,Stafford, TX 77477 USA
Tel:+1 832 342 9487 Fax: +1 281 340 4764

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

www.iosortho.com info@iosortho.com


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

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

I::I:ZI TURKGE KULLANIM TALIMATLARI

Ortodontik Bantlar KULLANIM ENDIKASYONLARI

Asagidaki Grin gruplari bu kullanim Bantlar, apareyin dislere sabitlenmesini ya da ark telinin azi dislerine

talimati kapsaminda yer almaktadir: tutturulmasini saglar. Genellikle azi dislerinde, bazi durumlarda ise kiguk azi

- Molar Bantlar (SS 12-4) dislerinde kullanilirlar. Bantlar farkli boyutlarda olabilmektedir ve uygun dis

- Molar Kitler hekimligi aletleri kullanilarak dise 6zel olarak tasarlanirlar. Yalnizca bantlar igin
- Plan Bantlar Ozel olarak formile edilmis bir dental sement ile bantlar dislere gegcici olarak

sabitlenir. Bantlarda, ¢ikarilabilir elastikler veya diger aparatlar ile kullanimina
olanak taniyan kanca benzeri baglanti noktalari bulunur. Ark teli, bandin yanaga
bakan ylzeyindeki kiictk bir yuvaya yerlestirilir. Bu sayede azi dislerinin hareket
ettirilmesi ya da sabitlenmesi saglanir.

UYARILAR

Urlnler nikel ve/veya krom malzeme icerebilir; bu
iki metal malzeme, alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.
Kanser ve Ureme sistemi Gzerinde zararli etkiler /A\WARNING: Cancer
.- e e and Reproductive Harm -
olusturabilir. Detayh bilgi icin WHW.POEWININGS.Cal.gov

www.P65Warnings.ca.gov adresini ziyaret edin.
Tum bantlar ve baglanti noktalari tek kullanimliktir.
Yeniden kullanilmasi, hastalar tzerinde ¢apraz
kontaminasyon riski olusturabilir.

TUum bantlar ve baglanti noktalari sterilize
edilmeden saglanmaktadir.

Bant itici kullanirken, aletin banttan kayarak
hastanin mukozasina zarar vermemesi icin dikkatli

olunmalidir.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

TUm braketlerin ve baglanti noktalarinin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmak igin Griin egitimli/uzman bir hekim
tarafindan yerlestiriimelidir. Hastalar; dislerde olumsuz hijyen kosullari nedeniyle periodontitise ve hasar olusmasini engellemek
icin uzman hekimin 6nerdigi hijyen bakim prosedirlerine ve kontrol asamalarina uymalidir. Uzman hekim, dislerde dogru
hareket ve yonu saglamak icin dogru gerilimi saglamak amaciyla boyut, sekil ve fonksiyon agisindan dogru banti segmelidir.
KULLANIM TALIMATLARI — UZMAN/ORTODONTISTLER ICIN

Bu Urtnler, ortodontik tedavi konusunda egitim almis ve kullanim bilgisine sahip nitelikli uzman hekim/ortodontist ve
doktorlara recete veya siparisle satilmaktadir. Uzman hekim/ortodontist/dis hekimi; hastanin tedavisi ve dis pozisyonuna gore
dogru bant boyutunun ve seklinin secilmesine karar verir.

Eger tedavi planiile ilgili herhangi bir siiphe olusursa, ilerlemeden 6nce konusma terapistleri, kulak burun bogaz uzmanlari,
doktorlar, dis hekimleri ve/veya ortodontistler gibi diger profesyonellerle koordinasyon saglanmalidir.

Ortodontik tedavide herhangi bir ortodontik sement, alet veya diger malzemeyi kullanirken Ureticinin talimatlarina uyulmalidir.
Ureticinin talimatlarina uygun olarak konvansiyonel ortodontik bant sementi kullanin. Sementi, tercih ettiginiz aletle yerlestirin.
Bandin etrafindaki ve disin okklizyon yizeyindeki fazla sementi temizleyin.e Ortodontik egitim, cihaz yerlestirme ve gikarma
sirasinda kullanilacak uygun aletleri belirlemeye yardimci olacaktir.e Baglama yizeylerine ¢iplak parmaklarla dokunmayin,
clnku ciltteki yaglar yapismayi azaltabilir.e Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar icin agiz hijyeni 6zellikle dnemlidir. Bagisiklik
sistemi zayiflamis hastalarin agiz hijyenini yakindan izleyin.e Kdk rezorpsiyonu varliginda ek ortodontik tedavinin uygun olup
olmadigini degerlendirin.
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KULLANIM TALIMATLARI — HASTALAR iCIiN

Sert yiyeceklerin gignenmesi, cihazin veya ilgili aparatin kirilmasina, cikmasina veya gevsemesine neden olabilir.

Bazi spor etkinlikleri, ortodontik cihazlara ve/veya ilgili aparata zarar verebilir ve bu da belirli spor alanlarinda yaralanma riski

olusturabilmektedir. Onerilen giivenlik dnlemlerini 6grenmek icin bir ortodontik uzmana danisin.

Haftada bir defa veya agiz bolgesinde bir yaralanma yasadiysaniz braketlerin gevseme veya egilme durumunu kontrol edin.

Braket/band gevser veya tel kirilirsa, yasadiginiz herhangi sorunda veya rahatsizlik durumunda uzman hekiminizle iletisime gecin.

BERTARAF EDILMESI

Demontaji: Mimkdinse, cihazlar imha edilmeden 6nce sékilebilir. Bu islem, tim bilesenlerin dogru sekilde sterilize ve dezenfekte

edilmesine yardimci olabilir ve ayrica bertaraf etme islemini daha kolay ve glvenli hale getirebilir.

Dezenfekte edilmesi: Bertaraf edilmeden 6nce ¢ikarilan braketlerin (tim cihaz bilesenlerimiz) mimkinse klinik bir otoklav

sterilizasyon yontemi kullanilarak olasi enfeksiyon ajanlarina karsi temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi onerilir.

Kesici aletlerin bertaraf edilmesi: Aletler, tibbi atik kutusuna veya kesici atik kutusuna atilmali ve bu kutular agik ve net sekilde

etiketlenmeli ve bu islemler glvenli bir sekilde imha edilmek Gzere tim dizenleyici gereksinimlere uygun olarak yapilmalidir

Tasima ve bertaraf edilmesi: Tim tibbi atik veya kesici atik kutulari, yerel dizenlemelere ve yonergelere uygun sekilde tasinmali ve

imha edilmelidir. Bu islem icin lisansli bir tibbi atik imha servisinden yardim almaniz veya yerel saglik otoritelerine danismaniz

gerekebilir. insan saghgini ve cevreyi korumak maksadiyla tiriinleri giivenli bir sekilde imha edebilmeniz icin tim yénergeler ve
dizenlemelere eksiksiz uyulmasi 6nemlidir.

4.0 KONTRENDIKASYONLAR:

Ortodontik bantlar, braketler, teller ve aparatlar ortodontik tedavilerde yaygin olarak kullaniliyor olsa da bazi durumlarda bu

Urtnlerin kullanilmasi 6nerilmemektedir. Yaygin kontrendikasyonlardan bazilari sunlardir:

4.1 Kotu Agiz Sagligl: Hastada ciddi bir dis eti hastalig (6rnegin periodontitis) veya yaygin sekilde gorilen dis ¢lrigu gibi dnemli agiz
sagligi sorunlari yaslyorsa ortodontik tedaviye baslamadan 6nce bu durumlarin tedavi edilmesi gerekebilir. Bu tir vakalarda
ortodontik cihazlar, uygun agiz hijyeninin saglanmasini zorlastirarak mevcut agiz sagligi problemlerinin kotilesmesine neden
olabilir.

4.2 Yetersiz Dis Yapisi: Dis minesinin yetersiz oldugu, dis yapisinin zayif oldugu veya ciddi hasar gérdigu durumlarda, ortodontik
bant, braket, tel veya aparatlarin uygulanmasi mimkiin olmayabilir. Zayif bir dis yapisi, bu cihazlar icin yeterli destegi
saglayamayacagindan dis kiriimasi olasiligini veya baska komplikasyon riskini artirabilir.

4.3 iskeletsel Gelisim Sorunlari: Ozellikle hastanin ¢cene kemiklerinde aktif bir iskeletsel bilyime devam ediyorsa bazi ortodontik
tedaviler onerilmeyebilir. Bu tir durumlarda, ortodontist tedavi planini ertelemeyi veya iskeletsel bliylime tamamlanana kadar
ya da daha uygun bir zamana bu plani almayi 6nerebilir.

4.4 Temporomandibular Eklem (TMJ) Sorunlari: Siddetli temporomandibular eklem bozuklugu veya disfonksiyonu olan hastalarin,
ortodontik tedaviden 6nce 6zel degerlendirmeye ve tedaviye alinmasi gerekebilir. TMJ sorunlari tedavinin sonuglarini
etkileyebilir ve bu sorunun ortodontist ile birlikte TMJ konusunda uzmanlasmis bir ekip tarafindan multidisipliner bir yaklasimla
ele alinmasi gerekebilir.

4.5 Hasta Uyumsuzlugu: Ortodontik tedavi, klinigin dizenli olarak ziyaret edilmesini, agiz hijyeninin uygun sekilde takip edilmesini,
uygun elastiklerin takilmasini ve belirli beslenme kurallarina uyulmasini gerektirdiginden hastanin hekimle aktif bir sekilde is
birligi yapmasi gerekmektedir. Hasta bu gerekliliklere uyum saglayamazsa tedavinin etkin ve basarili olmasi olumsuz etkilenebilir.

Ortodontik tedaviye yonelik kontrendikasyonlarin belirlenmesinin, hastanin agiz saglgi, dis durumu ve bireysel kosullarinin kapsamli
bir sekilde degerlendirilmesine dayal olarak nitelikli bir ortodontist tarafindan yapilmasi gerektigi unutulmamahdir. Ortodontist, bu
faktorleri goz oninde bulundurup olusabilecek tiim kontrendikasyonlari dikkate alarak hastanin en iyi sonucu almasini saglayacak
kisiye 6zel bir tedavi plani olusturacaktir.

VAKA BILDIRIMI

Cihazin performansi veya glvenligiyle ilgili herhangi bir sorun yasanmasi durumunda 6ncelikle litfen asagida verilen iletisim
bilgileriyle irtibata geciniz:
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