@ DynaFlex

INELE, BRACKETI SI TUBURI

Instructiuni de utilizare

1.Descrierea dispozitivului:

Inelele, bracketii si tuburile ortodontice DynaFlex sunt fabricate din otel inoxidabil extrem de rezistent.
Acestea sunt folosite Tn ortodontie pentru corectarea dintilor, alinierea maxilarelor si functionarea
acestora, fie ca este necesar din motive estetice sau medicale.

Produsele sunt inregistrate la FDA ca dispozitive medicale de clasa | si la Uniunea Europeana ca
dispozitive medicale de clasa a lla pentru uz ortodontic. Produsele noastre sunt fabricate in conformitate
cu ISO 13485:2016, MDD 93/42/CEE si FDA 21 CFR 820.

Produsele ortodontice, consumabilele si aparatele sunt destinate exclusiv uzului profesional si necesita o
prescriptie de la un dentist sau medic licentiat. Produsele noastre sunt furnizate nefiind sterile, iar
dezinfectarea sau sterilizarea acestora este la latitudinea clinicianului. Totusi, nu recomandam sterilizarea
produselor noastre placate cu aur.

2. Indicatii de utilizare:

a. Inelele, bracketii si tuburile ortodontice trebuie plasate in gura doar de catre un dentist instruit.

b. Inelele ortodontice DynaFlex sunt plasate si cimentate pe dinti pentru a fi lipite bracketilor, aparatelor
sau altor produse auxiliare.

c. Bracketii si tuburile DynaFlex sunt lipite pe dinti pentru a tine arcurile pentru nivelarea si alinierea
dintilor.

3. Contraindicatii:

Inelele, bracketii si tuburile DynaFlex sunt contraindicate la pacientii cunoscuti cu:
a. sensibilitate la nichel si/sau titan sau
b. afectiuni dentare active.

4. Avertismente:

a. Miscarea dintilor sau modificari ale ocluziei dentare
b. Sensibilitate dentara sau gingivala
c. Durere sau sensibilitate la articulatia temporomandibulara

d. Salivatie excesiva
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5. Precautii:

Dentistul ar trebui sa ia Tn considerare istoricul medical al pacientilor, inclusiv istoricul astmului,
problemelor respiratorii sau altor probleme de sanatate relevante si sa trimita pacientul catre furnizorul
de ingrijire medicala corespunzator Tnainte de a prescrie dispozitivul. Dentistul/clinicianul ar trebui sa ia
n considerare sensibilitatea pacientilor la compozitiile materialelor pentru iritatii.

6. Potrivirea aparatului si ajustari - Dentist:

Doar dentistii instruiti pot insera inelele, bracketii si tuburile.

7. Excluderi pentru utilizare:

Inelele, bracketii si tuburile ortodontice ar trebui plasate in gurd doar de catre dentisti instruiti.

a. Viata produsului & Tnlocuire - Inelele, bracketii si tuburile ortodontice nu sunt reutilizabile si sunt
destinate exclusiv unei singure utilizari. Utilizati conform indicatiilor unui dentist.

8. Altele:
Pentru stocarea, manipularea si utilizarea corecta a produselor, consultati instructiunile de pe ambalaj.

9. Raportarea incidentelor:

Orice incident grav legat de acest dispozitiv ar trebui raportat catre DynaFlex si reprezentantul autorizat
n oricare stat membru European sau alta jurisdictie cu autoritate asupra sigurantei si eficacitatii
dispozitivului medical.

Ghid de sterilizare pentru ansamblurile de otel inoxidabil ortodontic

Concepte de baza:

DynaFlex nu impune sterilizarea benzilor si a accesoriilor acestora inainte de utilizare; decizia de a
steriliza este luatd exclusiv de catre utilizatorul acestui produs. Nu recomandam sterilizarea produselor
noastre placate cu aur.

Procedurile de curatare, dezinfectare si sterilizare trebuie sa respecte orice standarde sau reglementari
locale, regionale, nationale si internationale referitoare la aceste activitati.

Ansamblurile de Otel Inoxidabil Ortodontic sunt destinate unei singure utilizari. DynaFlex nu sustine
reutilizarea dispozitivelor destinate unei singure utilizari. Toate produsele sunt expediate nefiind
sterile; totusi, respectam ghidurile ISO 13485:2016 si FDA 21 CFR partea 820 referitoare la curatenie si
controlul contaminarii.

Curatare:

Instructiuni pentru doua metode diferite de curatare sunt furnizate in acest ghid:



1) Curatarea ultrasonica
2) Curatare automata folosind unitatea de spalare automata

Utilizatorul este responsabil pentru selectarea uneia dintre cele doud metode de curatare in
conformitate cu acest ghid. Alegerea ar trebui sa fie ghidata de standardele sau reglementarile locale,
regionale, nationale si internationale relevante pentru aceste activitati.

(1) Curatarea ultrasonica

1. inmuiati ansamblurile de otel inoxidabil in solutia de curdtare timp de 5 minute. Asigurati-va c3 toate
elementele sunt suficient de acoperite fara contact intre ele.

2. Sonicare timp de 15 minute.

3. Scoateti-le din solutia de curatare si clatiti-le intensiv.

4. Inspectati ansamblurile. Dacd ramane murdarie vizibila, repetati pasii 1-3.
(2) Curatare automata folosind unitatea de spalare automata

1. Asezati ansamblurile de otel inoxidabil in casete sau alte sisteme de tavi potrivite compatibile cu
unitatea de spalare.

2. Porniti ciclul. Programul ar trebui sa includa urmatoarea secventa ca minimum: pre-spalare, spalare 1,
spalare 2, clatire, uscare.

3. Scoateti ansamblurile de otel inoxidabil din unitatea de spalare automata la sfarsitul ciclului.

Ambalare pentru sterilizare:

Se recomanda utilizarea de pungi de sterilizare sau alte containere de sterilizare potrivite. Astfel de
containere ar trebui sa fie:

¢ Aprobate de FDA.

e Potrivite pentru sterilizare cu abur (rezistenta la temperatura de cel putin 141 °C (286 °F),
permeabilitate la abur suficienta.)

« Suficient de protectoare pentru dispozitive si pentru ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarii
mecanice.

« Intretinute regulat conform instructiunilor producatorilor.
¢ Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate nainte de sterilizare.
Sterilizare:

Utilizati doar procedura de sterilizare recomandata enumerata mai jos. Orice abatere de la aceasta
procedura este responsabilitatea utilizatorului.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procesul de sterilizare, asa cum este efectuat in
realitate, atinge rezultatele dorite.



Sterilizare cu Abur:

- Utilizati un sterilizator cu abur conform ANSI/AAMI ST55 sau ANSI/AAMI ST8.

- Asigurati-va ca echipamentul/procesul este validat conform ANSI/AAMI ST79 (Validare 1Q/0Q si
calificare de performanta specifica produsului (PQ)).

- Urmati instructiunile producatorilor de sterilizatoare in ceea ce priveste inspectia si intretinerea

regulata.

- Respectati orice instructiuni speciale furnizate de producatorul de echipamente de sterilizare.

Timpuri minime pentru ciclurile de sterilizare cu abur cu dislocare gravitationala

Articol

Timp de expunere la 121°C

Timp de uscare

Ansambluri de otel inoxidabil

30 minute

Minimum 30 minute

Timpuri minime pentru ciclurile de sterilizare cu abur cu eliminare a aerului dinamic

Articol

Timp de expunere la 132°C

Timp de uscare

Ansambluri de otel inoxidabil

4 minute

Minimum 30 minute

Restrictii:

- Procedurile de sterilizare rapida nu trebuie utilizate.
- Nu utilizati proceduri de sterilizare prin radiatii, sterilizare cu formaldehida, sterilizare cu oxid de

etilena, sterilizare cu caldura uscata sau sterilizare cu plasma.




