Hasznalati utmutato: a ClearCorrect-rendszer

Eszkozleiras

A ClearCorrect eszkozok szekvencialis sorozatban késziilt,
vékony, hékezelt polimer fogszabalyozok, amelyek a fogak
fokozatos repozicionaldsara szolgalnak. A fogak megfeleld
elrendezéséhez sziikséges korrekcids er6t az egymast kovetd
fogszabalyozdk apré poziciévaltoztatasai biztositjak. A reten-
cios készilékek a fogpoziciok megbrzésére szolgalnak a jovaha-
gyott kezelési terv befejezését kovetéen, vagy a kezelési terv
folyaman barmikor, ha a kezelést atmenetileg meg kell szaki-
tani. A retencids késziilékek hasznalata opcionalis a kezelés
soran, ennek szikségességérdl a kezel6orvos dont. A fogsza-
balyozékat és a retencids késziilékeket a tovabbiakban egyiit-
tesen sinek néven emlitjik.
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Felhasznalasi javaslat

A ClearCorrect-rendszer fogilleszkedési problémak kezelésére
javasolt allandé fogazattal rendelkezd (azaz minden masodik
6rléfog) pacienseknél. A ClearCorrect-rendszer folyamatos
enyhe erdkifejtéssel mozgatja a fogakat.

Figyelmeztetések

Ritkan el6fordulhat, hogy a paciens allergias a sinek mianyag
anyagdara. A paciensnek allergids reakcié fellépése esetén
javasolt a hasznalat azonnali felfliiggesztése, és ilyenkor egész-
ségligyi szakemberhez kell fordulni. A ClearCorrectet is értesi-
teni kell.

Egy ritka genetikai rendellenességben, az orokletes angioo-
démaban (hereditary angioedema, HAE) szenvedd paciensek
a szubkutan szévetekben, beleértve a torkot is, hirtelen helyi
duzzanatot tapasztalhatnak. A HAE-t a fogdszati beavatko-
zasokbdl eredé lagyszovetet érint6 kis trauma vélthatja ki.
A HAE-ben szenved6 pacienseket tajékoztatni kell, hogy a
torkot érinté HAE roham potencidlisan életveszélyes, mert
akadalyozhatja a légzést, és surgbsségi ellatasban kell része-
sulnitik, amint lehetséges.

A fogszabalyozo sinek egésze vagy részei esetében fennall
a lenyelés vagy a belélegzés veszélye, ami artalmas lehet.

ClearCorrect Hasznalati utmutaté
ovintézkedések

« A kezelési id6 meghaladhatja a becsiilt id6tartamot. Az
orvos utasitasainak be nem tartasa, a fogszabalyozé keve-
sebb mint napi 22 6ran at tarto viselése, a retencios készulék
orvos altal javasoltnal rovidebb ideig viselése, a kezelési
id6pontok kihagyasa, a rossz szajhigiénia és a torott sinek
meghosszabbithatjak a kezelési id6tartamot, megnovel-
hetik a koltségeket és befolyasolhatjak a végeredmény
min&ségét.
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A sinek véletlen séruléseinek megel6zése érdekében a paci-
ensek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a sinek behelyezése
és eltavolitasa soran kovessék a viselési és apolasi utasi-
tasokat, mert igy elkerllhetik a sinek deformdldsat vagy
torését.

Ne tegye ki a fogszabalyozét vagy a retencids késziléket
forré viznek, er6s vegyszereknek vagy tisztitészereknek.

Afogszabalyozot és a retencids készlléket a gyermekektdl és
a haziallatoktél mindig tavol kell tartani.

Amikor nincs a paciens szajdban, a fogszabalyozét és
a retenciés késziiléket h(ivos, szaraz helyen kell tartani.

A komoly fogilleszkedési problémak (pl. sulyos nyitott
harapas, sulyos tulharapas, csontozatilag keskeny allkapocs
stb.) a fogszabalyozasi kezelésen tul kiegészité kezelést is
igényelnek.

Azon bonyolultabb kezelések esetén, amikor a fogszabalyozé
6nmagaban nem elég a kivant fogszabalyozasi cél eléré-
séhez, segédeszkozok alkalmazasa (pl. a csontozat-tagitok,
gumik, ragasztott és/vagy eltdvolithaté fogszabalyozé
késziilékek stb.) valhat szlikségessé.

Szdjsebészeti mltét lehet szlkséges a tulzott zsufoltsag
vagy a korabban helyérél er6sen kimozdult allkapocs korri-
galdsa miatt. A szdjsebészeti mitétek minden kockazatat,
mint példaul az anesztéziaval és a megfelel§ gyégyulassal
jarokat, mérlegelni kell a kezelés megkezdése el6tt.

A szokatlan formaju fogak szintén meghosszabbithatjdk a
kezelési id6t és befolyasolhatjak az eredményeket. Példaul
a rovid klinikai koronak veszélyeztethetik a fogszabalyozo
fennmaradasat, és lassithatjak vagy megakadalyozhatjak a
fogak mozgasat.

A mar meglévé fogaszati helyreallitasokat, mint példaul a
korondkat és hidakat befolyasolhatja a fogszabalyozé vise-
Iése. A restauracidk elmozdulhatnak, és Ujraragasztas vagy
néhany esetben csere valhat szlikségessé. Fel kell hivni a
paciensek figyelmét, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz,
miel6tt barmilyen fogaszati helyredllitast cseréltetnek
vagy végeztetnek, mivel azok befolydsolhatjak a sinek
illeszkedését.

Az atlatszo fogszabalyozok nem tudjak elmozditani a foga-
szati implantatumokat.

A pacienseket tdjékoztatni kell, hogy barmilyen gyogyszer,
amit szednek, valamint az atfogo egészségi allapotuk befo-
lyasolhatja a fogszabalyozasi kezelésiiket.

A kezelés alatt el6fordulhat a fogak és a szaj érzékenysége
— f6képp az egyik fogszabalyozordl a kovetkezére torténd
valtasnal.
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» Kezdetben a sinek atmeneti hatassal lehetnek a paciens
beszédére, és enyhe selypitést okozhatnak, ez azonban alta-
laban par nap alatt elmulik.

» A sinek viselése nyoman ritkan eléfordulhat a szaj lagyszo-
veti sebesedése és irritacioja (iny, orcak, nyelv, ajkak).

» Atmenetileg szikségessé valhat ékek felragasztasa a
paciens fogaira (kompozitanyagbdl all6 kis dudorok) a nehéz
fogmozgatdsok elGsegitése érdekében. Amikor a paciens
nem viseli a fogszabalyozét, ezek az ékek kényelmetlen
érzést okozhatnak a szajban.

o Az ékek leeshetnek vagy elveszithetik alakjukat, ebben az
esetben orvosi kivizsgalas sziikséges.

» Az ékeket a paciens fogszabalyozo kezelése befejeztével el
kell tavolitani.

 Zsufoltsag, IPR (interproximalis redukcidként is ismert, a
fogzomanc vastagsaganak csokkentése) esetén sziikség
lehet arra, hogy a fogak mozgatasahoz elég helyet hozzanak
létre.

« Afogszabalyozé viselésétél fiiggetleniil eléfordulhat fogszu-
vasodds, periodontalis betegség, demineralizacié (mara-
dando jelek a fogakon) vagy inygyulladas, ha a megfelelé
szajhigiénia és a megel6z6 kezelés nem kerll betartasra.

» A paciens harapasa valtozhat a kezelés lefolyasa alatt, és ez
atmeneti kellemetlenséget okozhat a paciensnek.

+ Az atlatszo fogszabalyozo kezelés végén az okkluzalis érint-
kezések, a fogaszati morfolégia és az inyszovet tovabbi orvos
altali igazitasokat igényelhet.

» Az eredmények visszaeshetnek, ha a retencios késziilékeket
nem az orvos utasitasainak megfelelSen viselik.

« Abban az esetben, ha a fogakat legalabb részben nem fedi
a sin, el6fordulhat, hogy a fogak a tobbi fognal jobban
kitérnek az inybdl.

« A sinek viselése soran a paciensek a nyalképzés atmeneti
fokozédasat vagy szdjszarazsagot tapasztalhatnak. Bizonyos
gyogyszerek ezt fokozhatjak.

» Asinekviselése ronthatja a korabban traumatizalt vagy nem
traumatizalt fogakat. Habar ritkdn fordul el6, ezek a fogak
tovabbi fogaszati kezelést igényelhetnek, mint pl. endodon-
talis kezelés vagy egyéb helyredllité kezelés, a fogak hasznos
élettartama megrovidiilhet vagy a paciens a fogat teljesen
elveszitheti.

e Mind a fogak megtamasztasara szolgalé csontra, mind az
inyre befolyassal lehet a sinek viselése. Néhany esetben az
egészségiik karosodhat vagy romolhat.

» Gyokérfelszivodas (rovidiilés) el6fordulhat barmilyen tipusu
fogszabalyozo kezelés alatt, beleértve az atlatszo6 fogszaba-
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lyozast is. A megrovidilt gyokerek nem okoznak hatranyt
egészséges korilmények kozott. A gyokérfelszivodas ritkan
a fogak elvesztését eredményezheti.

Az atlatsz6 fogszabalyozdk ritkan sulyosbithatjak a mar
meglévd problémakat a temporomandibularis izlletben
(TMI) és ez iziileti fajdalmat, fejfajast vagy egyéb problé-
makat eredményezhet.

Sulyos zsufoltsag vagy tobbszordsen hianyzé fogak esetén
valészinlibb, hogy a sin eltorik vagy nem illeszkedik teljesen
a fogakra. Fel kell hivni a paciensek figyelmét, hogy miel6bb
forduljanak kezel6orvosukhoz, ha ez eléfordul.

A nem megfelel§ sorrendben hordott sinek késleltethetik
a kezelési eredményeket és szévédményeket okozhatnak,
beleértve (de nem kizardlagosan) a kényelmetlenség érzését
is. Fel kell hivni a paciensek figyelmét, hogy a sineket mindig
a kezel6orvos utasitasanak megfelelé sorrendben viseljék.

Afogak rendezésével, a hosszabb ideig torténé lefedettséget
kovetéen néhany esetben a hidnyzé inyszovet egy ,fekete
haromszoge” lathato.

A kezelés sikeres kimenetele nem garantalhaté. Miutan a
véglegesen megtervezett fogszabdlyozé kiszallitasra keriilt,
az idedlis eredmény eléréséhez néhany esetben tovabbi
atlatsz6 fogszabalyozdkkal, hagyomanyos fogszabalyozd
technikakkal és/vagy kozmetikai beavatkozasokkal, pl. koro-
nakkal vagy héjakkal torténé finomitasra lehet sziikség. Az
ilyen beavatkozdsok tobbletkoltséggel jarhatnak a paciens
és/vagy a kezel6orvos szamara.

Felhasznalasi eloirasok

A kicsomagolast kovetSen oblitse le a hasznalatba vett sint.

El6szor ellls6 fogaira illesztve kezdje el behelyezni a sint,
majd 6vatos, egyenletes nyomdst gyakorolva haladjon hatra-
felé végig az érl6fogakon, mig a sin a helyére nem pattan. Ne
probalja raharapassal a helyére igazitani a sint.

Teljesen normalis, ha ugy érzi, hogy a friss fogszabalyozé
szoros és nyomja a fogait. Ez a retencios készulékek esetében
kevésbé jellemzd. A nyomas a viselési id6 mulasaval egyre
enyhébb lesz.

A sin eltavolitasat az egyik oldalon, a leghatso &rl6fognal
kezdje meg ujjhegye segitségével. Ovatosan hizza le a sint
a fogrél. Ismételje meg ezt a miveletet a masik oldalon is,
mielétt megkisérelné a sin eltavolitasat. Amikor mindkét
véget kiszabaditotta, el6re haladva évatosan valassza le a
sint az eliils6 fogakrol.

Ne prébalja nagy erével hajlitani vagy csavarni a sint a
kivétel kozben.
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» Ne hasznaljon hegyes targyakat a sin kivételéhez.

» Ha a sin eltavolitasat tulsagosan nehéznek talalja, értesitse
errél orvosat.

* A fogszabalyozét minden nap legalabb 22 6ran at kell
hordani. A retencids készulékek viselési idejét a kezel6orvos
hatarozza meg.

* Miel6tt behelyezne egy sint, mindig vizsgalja meg, hogy
nincsen-e azon repedés vagy deformitas. Ha barmilyen
problémat talal, azonnal tajékoztassa kezelSorvosat.

» Gy6z6djon meg arrol, hogy azt a sint viseli, amely orvosa
utasitasa szerint kovetkezik. Az egyes sineken megtaldlja a
viselési |épés sorszamat, illetve egy U (felsé fogsor) vagy egy
L (alsé fogsor) jelzést is.

« Eléfordulhat, hogy enyhén selypiteni fog, amig nyelve hozza-
szokik az adott sinhez — ez a probléma &ltalaban par napon
belul megsz(inik.

« El6fordulhat, hogy szajszarazsagot tapasztal, ezért igyon
sok vizet.

Napi apolas és kezelés
« Etkezés el6tt mindig vegye ki a sint a szajabol.
« Oblitse le hideg vizzel, és tegye biztos helyre.

o Tartsa tavol a sineket az alkoholos, forrd, édes és szinezett
folyadékoktdl.

¢ Minden étkezés utdn mosson fogat és haszndljon
fogselymet, hogy megakadalyozza az étel- és italmaradékok
sin ala szorulasat.

« Asineket fogkefével és hideg vizzel tisztitsa. Alaposabb tisz-
titashoz hasznalhat polirozé szemcséket nem tartalmazo
fogkrémet, és semmiképpen ne hasznaljon mifogsortisz-
titot vagy szajvizet.

« Tartsa tavol a sineket a hazidllatoktol és a gyermekektdl.
Megfelel6 szajhigiénia

A sineket evés és ivas el6tt mindig el kell tavolitani, kivéve
hideg viz fogyasztasakor.

A paciensnek minden étkezés utan fogat kell mosnia vagy
fogselymet kell hasznalnia, a sin csak ezt koveten helyez-
hetd vissza. Ha a fogmosas nem oldhaté meg, akkor a paciens
egyszer(ien Oblitse ki a szajat, ezt kovetéen pedig hideg, folyd
vizben tisztitsa meg a sint. A sint ezt kdvetéen az elsé lehet-
séges alkalommal alaposan meg kell tisztitani.

Ha a paciensnek kérdése adddik a higiéniai technikakrdl,
forduljon kezel6orvosahoz.

A paciens fog- és inyegészségének megbrzése érdekében
tovabbra is rendszeresen szlikséges eljarni a fogorvosi ellenérzé
vizsgalatokra és fogkéSeltavolitasra is.

Kiszallitas modja
Minden sint megtisztitanak és becsomagolnak a szallitas el6tt.

Mindegyik sinbe bele van gravirozva a ClearCorrect logo,
a paciens esetszama azzal a szdmmal, amely a kezelés stadi-
umat jelzi és egy betlivel, ami a felsé (U) vagy az also (L) fogsort
jelzi.

Professzionalis fogaszati hasznalatra — Kizarélag orvosi
rendelvényre.
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JELZESEK

ClearCorrect
‘ EN 1SO 15223-1; 5.1.1

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeloli, az EU 93/42/EGK iranyelvének megfelelGen.

Emergo Europe
m EN SO 15223-1; 5.1.2
Az Eurépai Kozosségben meghatalmazott képvisel6t jeldli.
é Figyelmeztetés
EN IS0 15223-1;5.4.4
Jelzi, hogy azokat a fontos figyelmeztetd informaciokat (példaul a figyelmeztetéseket

és ovintézkedéseket), amelyek — szamos okbdl kifolyélag — nem szerepelhetnek magan
az orvostechnikai eszk6zon, a felhasznalénak a hasznalati Gtmutatéban kell elolvasnia.

Dﬂ Olvassa el a hasznalati utmutatét
ENISO 15223-11; 5.4.3

Jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a hasznalati utmutatét.

g Nem steril
EN SO 15223-1; 5.2.7

Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz nem esett 4t sterilizacios eljarason.

Rx Rx Only
Egyesiilt Allamok Szovetségi Torvénykényve (US CFR) 21. cim,
801.15(c)(1)(i)(F) része
Vigyazat: A szovetségi (USA) torvény korlatozasai szerint ez a késziilék csak fogorvos
rendelésére forgalmazhato.

Lejarati datum
EN 15O 15223-1;5.1.4

Azt a datumot jeldli, amelyet kévetéen az eszk6z mar nem hasznalhato.
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