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m INSTRUCTIONS FOR USE

Protraction Facemask

This IFU is applicable to all current and previous generations of this product.
1. IDENTIFICATION OF THE COMPANY
American Orthodontics 24 HR EMERGENCY
u 3524 Washington Avenue TELEPHONE NUMBER

Sheboygan, W1 53081 +1 920 457 5051
USA
MT Promedt Consulting GmbH | Telephone for Information
Altenhofstrasse 80 +1920 457 5051
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Germany
2. IDENTIFICATION OF THE PRODUCT

Product Name: Protraction Facemask

Product Description: ~ Orthodontic Class Il Correction Device
3. INDICATIONS FOR USE

Protraction Facemask is to be prescribed only by licensed dental profes-
sional and/or orthodontic professionals to patients during orthodontic treatment.

Protraction Facemasks are used during orthodontic treatment to correct
Class Ill malocclusions in patients by attaching elastics intraorally from the
facemask bar to either bracket or band hook on the upper arch.

Protraction Facemask is indicated for repeated use in patients during ortho-
dontic treatment Class Il malocclusion correcting.

4. CONTRAINDICATIONS & SIDE EFFECTS

American Orthodontics sells products to trained dental professionals and
orthodontists. It is the primary responsibility of the dental professional and/or
orthodontist to identify any possible contraindications that may preclude the
use of American Orthodontics’ products. It is also the responsibility of the dental
professional and/or orthodontist to determine any pre-starting procedures, as
well as working sequence of the medical devices.

If a patient has known allergies against or hypersensitivities towards a com-
ponent of this product, we recommend not to use it or to do so only under
strict medical supervision. The clinician should consider known interactions
and cross reactions of the product with other materials already in the patient's
mouth before using the product. With proper use of this medical device, un-
wanted side-effects are extremely rare. Reactions of the immune system (aller-
gies) or local discomfort, however, cannot be ruled out completely.

5. WARNINGS & PRECAUTIONS

Extreme care should be taken to avoid hitting or pulling the appliance while
being worn.

This product contains traces of Nickel, Chromium, and Styrene, chemicals
know to the State of California to cause cancer. Other residual risks include soft
tissue soreness, root resorption, and tooth shifting after treatment.

Protraction Facemasks are used during orthodontic treatment to correct
Class Ill malocclusions in patients. Patients should follow the licensed dental
and/or orthodontic professional’s prescribed time worn.

6. INSTRUCTIONS

1. Remove product from packaging.

2. Position the forehead rest near the center of the patient's forehead and
tighten the hexagon screw. The metallic support will oscillate for better
adaptation and comfort.

3. Place the chin cup on the patient’s chin and tighten the hexagon screw
to the desired fit.

4. Adjust the crossbar by loosening the hexagon screw and sliding the bar
along the vertical main frame. Once the desired position is achieved,
tighten the crossbar with the hexagon wrench. The crossbar can also be
reversed and placed on the outside of the metal frame for additional elas-
tic force.

5. Elastics can then be placed on both sides of the crossbar and attached
intraorally to either bracket or band hook.

7. DISPOSAL

Discard faulty andor defective facemasks, for example: facemasks with
rough, broken, and/or protruding comers or edges. Handle with care for safe use
Disposal of Discarded Product and Packaging:

Ensure safe and proper disposal of used/ discarded product and packaging to
avoid adverse effects to environment. The disposal should be in accordance to
local law in the country of use.

8. SERIOUS INCIDENT REPORTING

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred or a product performance issue has been observed, please report it to
the manufacturer and/or its authorized representative or your local affiliate, and
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m GEBRAUCHSANLEITUNG
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2. IDENTIFICATION OF THE PRODUCT

Produktnavn: Ansigtsmaske il protraktion

Produktbeskrivelse:  Ortodontisk klasse IlI-korrektionsudstyr
3. INDIKATIONER FOR BRUG

Ansigtsmaske il protraktion ma kun ordineres af autoriserede tandleeger og/
eller ortodontiske fagfolk til patienter under ortodontisk behandling.

Ansigtsmasker il protraktion bruges under ortodontisk behandling til at kor-
rigere klasse lll-malocclusioner hos patienter ved at fastgere elastikband intra-
oralt fra ansigtsmaskebarren til enten bgjle- eller bandkroge pa den averste bue.

Ansigtsmaske til protraktion er indiceret til gentagen brug hos patienter un-
der ortodontisk behandling i klasse Il til korrektion af malocclusioner.

4. KONTRAINDIKATIONER & BIVIRKNINGER

American Orthodontics saelger produkter til uddannede tandlaeger og orto-
dontister. Det er tandlaegen og/eller ortodontisten, der har det primaere ansvar
for at identificere eventuelle kontraindikationer, der kan udelukke brugen af
American Orthodontics’ produkter. Det er ogsa tandleegen og/eller ortodontis-
ten, der har ansvaret for at fastlaegge eventuelle procedurer forud for start samt
arbejdssekvensen af det medicinske udstyr.

Hvis en patient har kendte allergier mod eller overfalsomhed over for en
komponent i dette produkt, anbefaler vi, at det ikke anvendes, eller at det kun
sker under ngje laegeligt tilsyn. Klinikeren ber overveje kendte interaktioner og
krydsreaktioner mellem produktet og andre materialer, der allerede findes i pa-
tientens mund, fer produktet anvendes. Ved korrekt brug af dette medicinske
udstyr er ugnskede bivirkninger yderst sjeeldne. Reaktioner fraimmunsystemet
(allergier) eller lokalt ubehag kan dog ikke helt udelukkes.

5. ADVARSLER & FORHOLDSREGLER

Der skal udvises stor forsigtighed for at undga at stede eller treekke i appa-
ratet, mens det baeres.

Dette produkt indeholder spor af nikkel, krom og styren, kemikalier, som
staten Californien anerkender som kreeftfremkaldende. Andre restrisici er bl.a.
gmhed i bladt veev, rodresorption og tandforskydning efter behandlingen.

Ansigtsmasker til protraktion anvendes under ortodontisk behandling til at
korrigere klasse lll-malocclusioner hos patienter. Patienterne skal felge den
autoriserede tandlaege og/eller ortodontologs foreskrevne brugstid.

6. INSTRUKTIONER

1. Produktet tages ud af emballagen.

2. Placer pandestgtten teet pa midten af patientens pande, og spaend

sekskantskruen. Metalstgtten vil svinge for bedre tilpasning og komfort.

. Placer hagestatten pa patientens hage, og spaend sekskantskruen til
den gnskede pasform.

. Juster tveerstangen ved at lasne sekskantskruen og skubbe stangen
langs den lodrette hovedramme. Nar den gnskede position er opnaet,
spaendes tveerstangen med sekskantngglen. Tveerstangen kan ogsa
vendes om og placeres pa ydersiden af metalrammen for at opna
yderligere elastisk kraft.

5. Elastikkerne kan derefter anbringes pa begge sider af tveerstangen og

fastgares intraoral til enten bgjle- eller bandkrog.

7. BORTSKAFFELSE

Kassér fejlbeheeftede ogleller defekte ansigtsmasker, f.eks. ansigtsmasker
med ru, gdelagte og/eller udstaende hjgrer eller kanter. Handter med omhu
for sikker brug

Bortskaffelse af kasserede produkter og emballage:

Du skal sikre sikker og korrekt bortskaffelse af brugte/udtjente produkter og em-

ballage for at undga negative indvirkninger pa miljget. Bortskaffelse skal ske i

overensstemmelse med den lokale lovgivning i det land, hvor produktet anvendes.

8. RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Hvis der under brugen af denne enhed eller som felge af brugen af den er
sket en alvorlig heendelse, eller hvis der er observeret et problem med produk-
tets ydeevne, skal du rapportere det il producenten og/eller dennes autorisere-
de repraesentant eller dit lokale datterselskab samt til din nationale myndighed.
9. FORSKRIFTSMASSIGE OPLYSNINGER
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2. IDENTIFICATION DU PRODUIT

Nom du produit : Masque de protraction

Description du produit : Dispositif orthodontique de correction de classe IlI
3. INDICATIONS D’EMPLOI

Le masque de protraction doit exclusivement étre prescrit par des dentistes
et/ou orthodontistes qualifiés a des patients dans le cadre d'un traitement or-
thodontique.

Le masque de protraction est indiqué pour une utilisation répétée chez les
patients dans le cadre du traitement orthodontique correctif des malocclusions
de classe Il Il convient de placer des élastiques intra-oraux de chaque coté
de la barre du masque et attachés dans la bouche au bracket ou au crochet de
bague du maxillaire supérieur.

4. CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

American Orthodontics vend des produits destinés aux dentistes et ortho-
dontistes qualifiés. Il est de la responsabilité du dentiste et/ou de I'orthodontiste
d'identifier toute contre-indication potentielle pouvant empécher [utilisation
des produits d’American Orthodontics. Il est également de la responsabilité
du dentiste et/ou de I'orthodontiste de déterminer toute procédure préalable au
traitement, ainsi que la séquence d'utilisation des dispositifs médicaux.

Si un patient présente des allergies connues ou des hypersensibilités & un
élément de ce produit, nous recommandons de ne pas I'utiliser ou de le faire
sous surveillance médicale étroite. Avant toute utilisation du dispositif, le cli-
nicien doit prendre en compte les interactions connues et les réactions croisées
du produit avec d'autres matériaux déja présents dans la bouche du patient.
Si ce dispositif médical est utilisé correctement, les effets secondaires indésir-
ables sont extrémement rares. Cependant, les réactions du systeme immuni-
taire (allergies) ou un inconfort localisé ne peuvent pas étre entiérement exclus.

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Il convient de faire trés attention a ne pas heurter ou tirer le dispositif pen-
dant qu'il est porté.

Ce produit contient des traces de nickel, de chrome et de styréne, qui sont
des produits chimiques reconnus par I'Etat de Californie comme provoquant
des cancers. Les autres risques résiduels comprennent des douleurs au niveau
des tissus mous, la résorption radiculaire et le déplacement dentaire.

Les masques de protraction sont utilisés au cours du traitement orthodon-
tique pour corriger les malocclusions de classe Il des patients. Les patients
doivent suivre la prescription du dentiste et/ou de 'orthodontiste qualifiés con-
cernant la durée durant laquelle le dispositif doit étre porté.

6. INSTRUCTIONS

1. Retirer le produit de 'emballage.

2. Placer le support frontal pres du centre du front du patient et serrer la vis
hexagonale. Le support métallique oscillera pour une meilleure adapta-
tion et plus de confort.

3. Placer la protection de menton sur le menton du patient et serrer la vis
hexagonale pour atteindre I'ajustement voulu.

4. Ajuster la barre transversale en desserrant la vis hexagonale et en fais-
ant glisser la barre le long du cadre vertical. Une fois dans la position
souhaitée, serrer la barre transversale & 'aide de la clé hexagonale. La
barre transversale peut également étre inversée et placée a I'extérieur
du cadre métallique pour produire davantage de force élastique.

5. Les élastiques peuvent ensuite étre placés de chaque cété de la barre
transversale et attachés dans la bouche au bracket ou au crochet de bague.

7. ELIMINATION

Jeter les masques défectueux, par exemple : les masques présentant des
coins ou bords irréguliers, cassés et/ou saillants. Manipuler délicatement pour
une utilisation en toute sécurité

Elimination d’un produit a jeter et de 'emballage :

S'assurer d'éliminer correctement et de maniére sire les produits et emballag-
es usés/a jeter afin d'éviter tout effet nocif sur I'environnement. L'élimination
doit étre faite conformément aux lois locales du pays o le produit est utilisé.
8. SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE

to your national authority. Si P it ; I "
au cours de I'utilisation de ce dispositif ou du fait de son utilisation, un inci-
PRODUCENT IKKE STERILISERET ' ; . o .
9. REGULATORY INFORMATION Eﬁj dent grave se produit ou un probleme de performance du produit est observé,
MANUFACTURER 3Bz | | NOT STERILIZED EC REP MEDICINSK UDSTYR veuillez le signaler au fabricant et/ou son représentant européen ou la société
affiliée locale, ainsi qu'a l'autorité locale.
EC REP MEDICAL DEVICE CE-MARKE REF] | REF-NUMMER 9. INFORMATIONS REGLEMENTAIRES
c € CE MARK REF NUMBER KUN TIL RONTGENSTRALING LOT] | PARTINUMMER M FABRICANT 3w | | NOT STERILISE
Romy RX ONLY LOT] | LOT NUMBER SE ANVISNINGERNE FOR BRUG ECREP DISPOSITIF MEDICAL
s Advarsel: Produkiet indeholder krom-nikkel, skal holdes fi ; .
["[4] | CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE patonter med nikkelallerg C € |maraurcece NUMERO DE REFERENCE
Warning: Product contains chromium-nickel; keep away from patients with a UNIQUEMENT SUR ,
/@ nickel agilergy panayTeme ORDONNANCE LOT | | NUMERO DE LOT

CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Avertissement : Ce produit contient du chrome et du nickel ; ne pas
utiliser sur des patients allergiques au nickel
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2. IDENTIFIZIERUNG DES PRODUKTS

Produktname: Protraktions-Gesichtsmaske

Produktbeschreibung: Kieferorthopadisches Korrekturgerat der Klasse Il
3. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Die Protraktions-Gesichtsmaske darf Patienten nur wahrend einer kiefer-
orthopédischen Behandlung von zugelassenen Zahnérzten und/oder Kiefer-
orthopéden verschrieben werden.

Protraktions-Gesichtsmasken werden wahrend der kieferorthopadischen Be-
handlung verwendet, um Klasse-lll-Malokklusionen (Bissanomalie) bei Patienten zu
korrigieren, indem Gummibander intraoral von der Gesichtsmaskenstange entwed-
eran der Klammer oder am Bandhaken am oberen Zahnbogen befestigt werden.

Die Protraktions-Gesichtsmaske ist zur wiederholten Anwendung bei Pa-
tienten wahrend einer kieferorthopadischen Behandlung zur Korrektur von
Malokkisionen der Klasse lIl indiziert.

4. KONTRAINDIKATIONEN & NEBENWIRKUNGEN

American Orthodontics verkauft Produkte an professionell ausgebildete
Zahnarzte und Kieferorthopaden. Es liegt in der Hauptverantwortung des
Zahnarztes und/oder Kieferorthopaden, mdgliche Kontraindikationen oder Ne-
benwirkunken zu identifizieren, die eine Verwendung von Produkten von Amer-
ican Orthodontics ausschlieRen sollten. Es liegt auch in der Verantwortung des
Zahnarztes und/oder Kieferorthopaden, alle Verfahren vor Beginn sowie die
Arbeitsreihenfolge der medizinischen Produkte festzulegen.

Bei bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber einem Be-
standteil dieses Produkts empfehlen wir, dieses nicht oder nur unter strenger
arztlicher Aufsicht zu verwenden. Der Arzt sollte bekannte Neben- oder Zusam-
menwirkungen und Kreuzreaktionen des Produkts mit anderen Materialien
beriicksichtigen, die sich bereits im Mund des Patienten befinden, bevor er das
Produkt verwendet. Bei sachgeméafRer Anwendung von diesem medizinischen
Produkt sind unerwiinschte Nebenwirkungen duRerst selten. Reaktionen des
Immunsystems (Allergien) oder lokale Beschwerden kénnen jedoch nicht voll-
standig ausgeschlossen werden.

5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Wahrend des Tragens ist auRerste Vorsicht geboten, um das Gerat nicht zu
stoRen oder daran zu ziehen.

Dieses Produkt enthélt Spuren von Nickel, Chrom und Styrol. Chemikalien
die im Bundesstaat Kalifornien bekannt sind, dass sie Krebs verursachen.
Weitere Restrisiken beinhalten Wundsein im Weichgewebe, Wurzelresorption
und Zahnverschiebungen nach der Behandlung.

Protraktions-Gesichtsmasken werden wahrend der kieferorthopédischen
Behandlung verwendet, um Klasse-lll-Malokklusionen (Bissanomalie) bei
Patienten zu korrigieren. Patienten sollten die vorgeschriebene Tragezeit des
lizenzierten Zahnarztes und/oder Kieferorthopaden einhalten.

6. ANWEISUNGEN

1. Produkt aus der Verpackung nehmen.

2. Positionieren Sie die Stirnstiitze in der Nahe der Mitte der Stim des
Patienten und ziehen Sie die Sechskantschraube fest. Die metallische
Stiitze ist beweglich fiir eine bessere Anpassung und mehr Komfort.

3. Setzen Sie die Kinnschale auf das Kinn des Patienten und ziehen Sie die
Sechskantschraube auf die gewiinschte Positionierung fest.

4. Stellen Sie die Querstange ein, indem Sie die Sechskantschraube lockemn
und die Stange entlang des vertikalen Hauptrahmens verschieben.
Wenn die gewlinschte Position erreicht ist, ziehen Sie die Querstange
mit dem Sechskantschliissel fest. Die Querstange kann auch umge-
dreht und fiir zusétzlichen elastischen Druck an der AuRenseite des
Metallrahmens platziert werden.

5. Gummibander kénnen dann auf beiden Seiten der Querstange ange-
bracht und intraoral entweder an der Halterung oder am Bandhaken be-
festigt werden.

7. Entsorgung

Entsorgen Sie fehlerhafte und/oder defekte Gesichtsmasken, zum Beispiel: Ge-
sichtsmasken mit rauen, abgebrochenen und/oder hervorstehenden Ecken oder
Kanten. Vorsichtig handhaben um eine sichere Verwendung zu gewahrleisten.

Entsorgung von ausrangiertem Produkt und Verpackung:

Sorgen Sie fiir eine sichere und ordnungsgeméfe Entsorgung gebrauchter/
ausrangierter Produkte und Verpackungen, um negative Auswirkungen auf die
Umwelt zu vermeiden. Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit den ortii-
chen Regeln und Gesetzen des Verwendungslandes erfolgen.

8. MELDUNG SCHWERER VORFALLE

Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerats oder aufgrund seiner Ver-
wendung ein schwerwiegender Vorfall vorkommt oder ein Problem mit der
Produktleistung auftritt, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
autorisierten Vertreter oder Ihrer lokalen Niederlassung und den entsprechen-
den nationalen Behérden.

9. VORSCHRIFTSINFORMATION

www.americanortho.com/resources/instructions-for-use
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ISTRUZIONI PER L'USO

Maschera facciale per protrazione
Queste istruzioni per ['uso sono applicabili a tutte le generazioni attuali e prec-
edenti di questo prodotto
1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOCIETA
American Orthodontics NUMERO DI TELEFONO DI
“ 3524 Washington Avenue EMERGENZA 24 ORE SU 24

Sheboygan, WI 53081 +1 920 457 5051
USA
MT Promedt Consulting GmbH | Numero di telefono per
Altenhofstrasse 80 informazioni
66386 St. Ingbert +1 920 457 5051

Germany
2. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

Nome del prodotto: Maschera facciale per protrazione

Descrizione del prodotto: Dispositivo di correzione ortodontica di classe Il
3. INDICAZIONI PER L'USO

Le maschere facciali per protrazione devono essere prescritte ai pazienti in
trattamento ortodontico solo da professionisti certificati del settore dentale e/o
professionisti ortodontici.

Le maschere facciali per protrazione vengono utilizzate durante i trattamenti
ortodontici per correggere le malocclusioni di classe Il nei pazienti mediante
elastici intraorali dalla sbarra della maschera facciale a entrambi i supporti o al
gancio della fascia sull'arco superiore.

Le maschere facciali per protrazione sono indicate per I'uso ripetuto con i pa-
zienti durante i trattamenti ortodontici per correggere le malocclusioni di classe IIl.
4. CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

American Orthodontics vende prodotti a professionisti del settore dentale
e a ortodontisti. Una delle responsabilita dei professionisti del settore dentale
e degli ortodontisti & identificare le possibili controindicazioni che potrebbero
impedire I'utilizzo dei prodotti American Orthodontics. E inoltre responsabilita
dei professionisti del settore dentale e degli ortodontisti determinare eventuali
procedure pre-trattamento e la sequenza operativa dei dispositivi medici.

Se un paziente presenta note allergie o € ipersensibile a determinati com-
ponenti del prodotto, la nostra raccomandazione € di non utilizzarlo o utilizzarlo
solo con una rigorosa supervisione medica. Il medico deve tenere in consider-
azione le interazioni note e le reazioni incrociate del prodotto con altri materiali
gia presenti nella bocca del paziente prima di utilizzare il prodotto. In caso di
utilizzo corretto di questo prodotto medico, I'insorgere di effetti collaterali in-
desiderati € estremamente raro. Reazioni del sistema immunitario (allergie) o
fastidi localizzati non possono tuttavia essere esclusi.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Deve essere fatta una grande attenzione a non urtare o tirare apparecchi-
atura mentre viene indossata.

Questo prodotto contiene tracce di nichel, cromo e stirene, prodotti con-
siderati cancerogeni dallo Stato della California. Altri rischi secondari includono
irritazione dei tessuti molli, riassorbimento delle radici e spostamento di denti
dopo il trattamento.

Le maschere facciali per protrazione vengono utilizzate durante i trattamenti
ortodontici per correggere le malocclusioni di classe Il nei pazienti. | pazienti
devono seguire le indicazioni dei professionisti del settore dentale e degli orto-
dontisti riguardo ai tempi di utilizzo.

6. ISTRUZIONI

1. Rimuovere il prodotto dalla confezione.

2. Posizionare I'appoggio frontale al centro della fronte del paziente e serrare
la vite esagonale. Il supporto metallico oscilla per migliori adattamento e comfort.

3. Posizionare la coppa per il mento sul paziente e serrare la vite esago-
nale al livello corretto.

4. Regolare la barra trasversale allentando la vite esagonale e facendo
scorrere la barra lungo la struttura portante verticale. Una volta identifi-
cata la posizione desiderata, fissare la barra trasversale con la chiave
esagonale. La barra trasversale puo essere invertita e posizionata
all'esterno della struttura metallica per una maggiore forza elastica.

5. Gli elastici possono poi essere posizionati su entrambi i lati della barra
trasversale e agganciati intraoralmente a entrambi i supporti o al gancio
della fascia.

7. SMALTIMENTO

Non utilizzare le maschere facciali con difetti, per esempio quelle con bordi o
angoli grezzi, rotti o sporgenti. Maneggiare con cura per garantire un utilizzo sicuro

Smaltimento dei prodotti scartati e delle confezioni:

Effettuare lo smaltimento sicuro e corretto dei prodotti utilizzati e scartati e delle
confezioni per evitare l'inquinamento dellambiente. Lo smaltimento deve avve-
nire in conformita con le leggi della nazione di utilizzo.

8. SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI GRAVI

Se durante l'uso di questo dispositivo o come risultato del suo utilizzo
dovesse verificarsi un incidente grave o dovesse essere rilevato un problema
nelle prestazioni del prodotto, si prega di segnalarlo al produttore /o al suo
rappresentante autorizzato o all'affiliato di zona e alle autorita nazionali.

9. INFORMAZIONI NORMATIVE

www.americanortho.com/resources/instructions-for-use

INTRUKCJA UZYTKOWANIA

Ortodontyczna maska
Ninigjsza instrukcja uzytkowania odnosi sie do wszystkich aktualnych i
wezesniejszych generacji produktu.
1. DANE FIRMY

E INSTRUCCIONES DE USO

Méscara facial de traccion extraoral
Estas instrucciones de uso aplican para todas las generaciones previas y ac-
tuales de este producto.
1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

m BRUKSANVISNING

Protraction ansiktsmask

Denna IFU ér tilldmplig pa alla nuvarande och tidigare generationer av
denna produkt

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET

American Orthodontics CALODOBOWY NUMER
M 3524 Washington Avenue TELEFONU DO KONTAKTU
Sheboygan, WI 53081 W NAGLYCH WYPADKACH

Stanu Zjednoczone +1.920 457 5051

American Orthodontics NUMERO DE TELEFONO DE
M 3524 Washington Avenue EMERGENCIA LAS 24 HS
Sheboygan, WI 53081 +1920 457 5051

EE. UU.

MT Promedt Consulting GmbH | Numer telefonu do celéow
[ ec [rep | Atenhofstrasse 80 informacyjnych

MT Promedt Consulting GmbH | Teléfono para obtener
Altenhofstrasse 80 informacion

o

www.americanortho.com/resources/instructions-for-use

66386 St. Ingbert +1.920 457 5051

www.americanortho.com/resources/instructions-for-use

66386 St. Ingbert +1920 457 5051

Niemcy

2. ldentyfikacja produktu

Nazwa produktu: Ortodontyczna maska twarzowa

Opis produktu: Aparat ortodontyczny przeznaczony do korekcji wad klasy |l
3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ortodontyczna maska twarzowa moze by¢ przepisywana pacjentom lec-
zonym ortodontycznie wytacznie przez licencjonowanego lekarza dentyste i/
lub lekarza ortodonte.

Ortodontyczne maski twarzowe sa stosowane podczas leczenia ortodonty-
cznego pacjentéw w celu skorygowania wad zgryzu klasy Il poprzez zamoco-
wanie w jamie ustnej wyciagow elastycznych biegnacych od poprzeczki maski
twarzowej do aparatu ortodontycznego lub haczykéw na gumki zamocowanych
na gormym tuku zgbowym.

Maska twarzowa jest wskazana do wielokrotnego stosowania u pacjentow w
trakcie leczenia ortodontycznego polegajacego na korekcile wad zgryzu klasy Ill.
4. PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Firma American Orthodontics sprzedaje produkty wyszkolonym lekarzom
dentystom i ortodontom. Odpowiedzialno$¢ za zidentyfikowanie wszelkich
mozliwych przeciwwskazan, ktére moga wyklucza¢ stosowanie produktow
firmy American Orthodontics, spoczywa przede wszystkim na lekarzu dentys-
cie illub ortodoncie. Do obowiazkéw lekarza dentysty i/lub ortodonty nalezy
réwniez ustalenie wszelkich procedur poprzedzajacych zastosowanie, jak
réwniez kolejnosci stosowania wyrobéw medycznych.

Jedli pacjent ma rozpoznang alergie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek
ze skfadnikéw tego produktu, zalecamy zaniechac jego stosowania lub robi¢
to tylko pod $cistg kontrolg lekarza. Przed zastosowaniem produktu lekarz
powinien wzig¢ pod uwage znane interakcje oraz reakcje krzyzowe produk-
tu z innymi materiatami znajdujacymi sie juz w jamie ustnej pacjenta. Przy
prawidtowym stosowaniu tego wyrobu medycznego dziatania niepozadane
wystepuja niezwykle rzadko. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ reakcii
uktadu odporn_oéciowego (alergii) lub miejsct_)wego dyskomfortu.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy ze szczegdlng uwaga unika¢ uderzania lub ciagnigcia aparatu pod-
czas noszenia.

Produkt zawiera $ladowe iloci niklu, chromu i styrenu, substancji chemic-
znych znanych w stanie Kalifornia jako powodujace raka. Do innych zagrozen
naleza bdl tkanek migkkich, resorpcja korzenia i przesunigcie zgba po leczeniu.
Ortodontyczne maski twarzowe sg stosowane podczas leczenia ortodonty-
cznego pacjentow w celu skorygowania wad zgryzu klasy Ill. Pacjenci powinni
przestrzega¢ czasu noszenia zalecanego przez licencjonowanego specjaliste
stomatologii ilub ortodonji.

6. INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyja¢ produkt z opakowania.

2. Ustawi¢ nakladke czotowa w poblizu $rodka czota pacjenta i dokreci¢
$rube szesciokatna. Metalowy wspornik bedzie sig poruszat ruchem
wahadtowym, umozliwiajac lepsze dopasowanie i komfort.

. Umiesci¢ podpérke brodkowa na podbrodku pacjenta i dokreci¢ $rube
szesciokatna, tak by uzyska¢ odpowiednie dopasowanie.

. Wyregulowa¢ poprzeczke maski poprzez poluzowanie $ruby szesciokat-
nej i przesunigcie poprzeczki wzdtuz pionowej ramy gtéwnej. Po uzys-
kaniu zadanej pozycji dokreci¢ poprzeczke za pomoca klucza szescio-
katnego. Poprzeczke mozna réwniez odwrdci¢ i umiescic na zewnatrz
metalowej ramy, aby uzyska¢ dodatkowa site na wyciagach.

. Po obu stronach poprzeczki mozna teraz umiesci¢ wyciagi elastyczne,
ktére nalezy zamocowac¢ wewnatrz jamy ustnej do aparatu ortodonty-
cznego lub haczykéw na gumki.

7. UTYLIZACJA

Wadliwe i/lub uszkodzone maski twarzowe (na przyktad maski z nierownymi,
peknietymi i/lub wystajacymi rogami lub krawedziami) nalezy wyrzuci¢. Obcho-
dzi¢ sie ostroznie, aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie.

Utylizacja zuzytego produktu i opakowania:

Nalezy zadbac o bezpieczng i wiasciwg utylizacje zuzytychiwyrzuconych produk-

tow i opakowan w celu uniknigcia negatywnych skutkéw dla $rodowiska. Utylizacja

powinna by¢ zgodna z Iokalnyrpi przepisami obowiazujgcymi w kraju uzytkowania.

8. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Jesli podczas uzytkowania tego wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania doszto

do powaznego incydentu lub zaohserwowano problem z dziataniem produktu,

w
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Alemania
2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Nombre del producto: Mascara facial de traccién extraoral
Descripcion del producto: Dispositivo de correccién de ortodoncia de clase Il
3. INDICACIONES DE USO

Solo un profesional certificado de servicios odontoldgicos u ortodoncistas
profesionales pueden indicar la Mascara de traccién extraoral a pacientes du-
rante el tratamiento de ortodoncia.

Las méascaras faciales de traccion extraoral se utilizan durante el tratamien-
to de ortodoncia para corregir maloclusiones en pacientes al colocar elasticos
intra y extraorales desde la barra de la méscara hasta un corrector dental o un
gancho para el elastico en el arco superior.

La mascara facial de traccion extraoral se indica para el uso en pacientes
durante la correccion de maloclusion de clase Il en tratamientos de ortodoncia.
4. CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

American Orthodontics vende productos a ortodoncistas y profesionales de
servicios odontolégicos capacitados. Es la responsabilidad principal del profe-
sional odontolégico o del ortodoncista identificar contraindicaciones posibles
que puedan impedir el uso de los productos de American Orthodontics. Tam-
bién es la responsabilidad del profesional odontoldgico o del ortodoncista de-
terminar los procedimientos previos al inicio, asi como la secuencia de trabajo
de los dispositivos médicos.

Si un paciente tiene alergias conocidas o hipersensibilidad a un componen-
te de este producto, recomendamos que no se lo utilice o que se lo utilice solo
bajo la supervision estricta de un médico. El médico clinico debe considerar
las interacciones conocidas y las reacciones cruzadas del producto con otros
materiales que ya estan en la boca del paciente antes de usarlo. Con el uso
adecuado de este dispositivo médico, los efectos secundarios indeseados son
extremadamente raros. Sin embargo, no se pueden descartar por completo las
reacciones del sistema inmunitario (alergias) ni las molestias locales.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe tener extremo cuidado de no golpear i tirar del aparato mientras se usa.

Este producto contiene rastros de niquel, cromo y estireno, elementos
quimicos conocidos en el estado de California por provocar cancer. Otros ries-
gos residuales incluyen dolor en los tejidos blandos, reabsorcion radicular y
desplazamiento de los dientes después del tratamiento.

Las méascaras faciales de traccion extraoral se utilizan durante el tratamien-
to de ortodoncia para corregir maloclusiones de clase Il en los pacientes. Los
pacientes deben respetar el tiempo establecido por el profesional de servicios
odontoldgicos o de ortodoncia.

6. INSTRUCCIONES

1. Retire el producto del envoltorio.

2. Coloque el apoyo para la frente cerca del centro de la frente del paciente
y apriete el tornillo hexagonal. El soporte metalico oscilara para una
mejor adaptacion y mayor comodidad.

3. Cologue la mentonera sobre el mentén del paciente y apriete el tornillo
hexagonal hasta conseguir el ajuste deseado.

4. Ajuste el instrumento de cruz aflojando el tomillo hexagonal y deslizando
la barra a lo largo de la estructura principal vertical. Una vez que se consi-
ga la posicion deseada, apriete el instrumento de cruz con la llave hexag-
onal. Elinstrumento de cruz también se puede invertir y colocar sobre la
parte exterior de la estructura metalica para una fuerza elastica adicional.

5. Luego, los elasticos se colocan a ambos lados del instrumento de cruz y se
sujetan de forma intraoral desde el corrector dental o el gancho para banda.

7. ELIMINACION

Deseche las mascaras defectuosas o con fallas, por ejemplo, mascaras con
esquinas o bordes asperos, rotos o sobresalientes. Manipulelas con cuidado
para un uso seguro.

Eliminacion de productos y envases descartados:
garantice la eliminacién segura y adecuada de los productos y envases us-
ados o desechados para evitar efectos adversos en el medioambiente. La
eliminacion se debe hacer de acuerdo con la legislacion local del pais de uso.
8. AVISO DE INCIDENTES GRAVES

Si mientras se utilizaba el dispositivo o como resultado del uso, ha ocurri-
do un incidente grave o se ha observado un problema con el rendimiento del
producto, informe de esto al fabricante o al representante autorizado o a la filial
local, y a la autoridad nacional.

9. INFORMACION NORMATIVA

“ PRODUTTORE NOT STERILIZZATO nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi
Eﬁj lub lokalnemu oddziatowi, a takze wtadzom krajowym.

REP CE DISPOSITIVO MEDICO 9. INFORMACJE PRAWNE

C € |mmrerioce NUMERO DI RIFERIMENTO w | Prooucent [ ] | PRODUKTNESTERYLIZOWANY

PRZEDSTAWICIEL NA
Ro,ﬂy SOLORX LOT] | NOMERO DILOTTO [=c [ree] TERENIE WE UE WYROB MEDYCZNY
[3] | CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO c E ZNAK CE NUMER KATALOGOWY
ﬁ Avvertenza: Il prodotto contiene cromo-nichel; non utilizzare con R PRODUKT WYDAWANY LOT NUMER SERII
pazienti allergici al nichel

only | WYEACZNIE NARECEPTE
[[i | SPRAWDZIC W INSTRUKCJ! UZYTKOWANIA

Ostrzezenie: produkt zawiera chrom i nikiel; trzymac z dala
od pacjentow z alergia na nikiel

=

N FABRICANTE E@j NO ESTERILIZADO
EC [ReP|| REP.EC DISPOSITIVO MEDICO
C E MARCA CE N DE REF.

Rnn,y SOLORX LOT| |N.°DELOTE

[4] | CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia: El producto contiene nicromo; mantenerlo lejos de
pacientes con alergia al niquel.

24H TELEFONNUMMER
“ 3524 Washington Avenue FOR NODSITUATIONER
Sheboygan, W1 53081 USA | +1920 457 5051
MT Promedt Consulting GmbH | Telefon fér information
Altenhofstrasse 80 +1920 457 5051
66386 St. Ingbert Tyskland

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Produktnamn: Protraction ansiktsmask

Produktbeskrivning:  Ortodontisk klass lll-korrigeringsenhet
3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Protraction ansiktsmask ska endast forskrivas av legitimerad tandlakare och
| eller tandreglering till patienter under tandreglering.

Protraction ansiktsmasker anvands under tandreglering for att korrigera
klass lll-malocklusioner hos patienter genom att fasta resar intraoralt fran an-
siktsmasksskenan till antingen konsol eller bandkrok pa den évre bagen.

Protraction ansiktsmask &r avsedd for upprepad anvandning hos patienter
under tandreglering klass lll-malocklusionskorrigerande.

4. KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

American Orthodontics saljer produkter till utbildade tandldkare och orto-
dontister. Det &r tandlakarens och/eller ortodontistens framsta ansvar att identi-
fiera mdjliga kontraindikationer som kan utesluta anvandning av produkter fran
American Orthodontics. Det &r ocksa tandlakarens och / eller ortodontistens
ansvar att bestdmma eventuella forfaranden fore start, liksom arbetssekvensen
for de medicintekniska produkterna.

Om en patient har kanda allergier mot eller kanslighet for en komponent i
denna produkt rekommenderar vi att inte anvénda den eller att anvanda den
under strikt medicinsk kontroll. Innan produkten anvands bor lakaren beakta
produktens kénda interaktioner och korsreaktioner med andra material som
redan finns i patientens mun. Med korrekt anvéndning av denna medicinska
enhet ar odnskade biverkningar extremt sallsynta. Reaktioner av immunsyste-
met (allergier) eller lokalt obehag kan dock inte uteslutas helt.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Extrem forsiktighet bor iakttas for att undvika att sla eller dra i enheten med-
an den bérs.

Denna produkt innehaller spar av nickel, krom och styren, kemikalier som &r
kanda for delstaten Kalifornien for att orsaka cancer. Andra kvarvarande risker
inkluderar émhet i mjukvévnad, rotresorption och tandférskjutning efter behan-
dling.

Protraction ansiktsmasker anvands under tandreglering for att korrigera
klass lll-malocklusioner hos patienter. Patienter bor folia den licensierade
tandlékar- och / eller ortodontistens foreskrivna tidsatgang.

6. ANVISNINGAR

1. Ta ur produkten fran frpackningen.

2. Placera pannstodet nara mitten av patientens panna och dra at sex-
kantskruven. Det metalliska stddet svanger for battre anpassning och komfort.

3. Placera hakkoppen pa patientens haka och dra at sexkantskruven till
o6nskad passform.

4. Justera tvarskenan genom att lossa sexkantskruven och skjuta skenan
langs den vertikala huvudramen. Nar dnskad position har uppnatts, dra
attvarstangen med sexkantsnyckeln. Tvérskenan kan ocksa vandas och
placeras pa utsidan av metallramen for ytterligare elastisk kraft.

5. Resér kan sedan placeras pa bada sidor av tvarstangen och fastas intra-
oralt pa antingen féste eller bandkrok.

7. KASSERING

Kassera felaktiga och/eller defekta ansiktsmasker, till exempel: an-
siktsmasker med grova, trasiga och/eller utskjutande hom eller kanter. Hantera
varsamt for saker anvandning
Bortskaffande av kasserad produkt och forpackning:

Sékerstélla sakert och korrekt bortskaffande av begagnade/ kasserade
produkter och forpackningar for att undvika negativa effekter pa miljon. Borts-
kaffandet ska ske i enlighet med lokal lagstiftning i anvandningslandet.

8. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident har intréffat under anvéndningen av den har
enheten eller som ett resultat av dess anvandning eller om ett produktpre-
standaproblem har observerats, vanligen rapportera det till tillverkaren och/
eller dess auktoriserade representant eller ditt lokala dotterbolag och till din
nationella myndighet.

9. GALLANDE FORESKRIFTER

American Orthodontics

www.americanortho.com/resources/instructions-for-use

M TILLVERKARE E@ EJ STERILISERAD

[ ec [rer]| EU-REP MEDICINTEKNISK ENHET
C E CE-MARKNING REF-NUMMER

Rom, ENDAST RX LOT] | PARTINUMMER

SE BRUKS-ANVISNINGEN

m Varning: Produkten innehaller krom-nickel; hall dig borta

fran patienter med nickel- allergi




