@ INSTRUCTIONS D'UTILISATION ET D'ENTRETIEN

Smyline

RESPONSABILITES

Lesaligneurs du systéme SMYLINE sont des dispositifs médicaux qui sont obligatoirement
prescrits par un professionnel de santé.

Le prescripteur du systeme d'alignement SMYLINE se doit de déterminer si les dispositifs
sont adaptés au patient et aux exigences de la situation. La société NEOSMILE décline
toute responsabilité, expresse ou implicite, et ne peut pas étre tenue responsable de
dommages directs, indirects, préjudiciables ou autres, résultant de ou en connexion avec
toute erreur de jugement ou de pratique professionnelle dans le cadre de I'utilisation du
systeme d'alignement SMYLINE.

Le praticien a également l'obligation d'étudier les derniers développements relatifs aux
produits SMYLINE et a leurs applications. En cas de doute, le praticien doit contacter la
société NEOSMILE.

Avant d'utiliser ces dispositifs, les patients (et, le cas échéant, leurs parents ou tuteurs
légaux) doivent lire attentivement les instructions d'utilisation et d'entretien afin d'obtenir
desinformations importantes sur le port des aligneurs, notamment sur les avertissements
et les précautions, les soins et I'entretien appropriés, ainsi que sur les exigences en matiére
d’hygiene buccale pendant le traitement.

Les aligneurs et les gouttieres du systeme SMYLINE sont réalisés sur mesure selon un
plan de traitement établi par un orthodontiste référent. Ces dispositifs sont adaptés a un
patient unique et ne peuvent en aucun cas étre utilisés par un tiers.

Ilestrecommandé de conserver ces instructions pour pouvoir vous y référer ultérieurement.
Si vous avez des questions ou des préoccupations, veuillez contacter votre médecin
prescripteur.

LE SYSTEME D’ALIGNEMENT SMYLINE

Le systeme d'alignement SMYLINE consiste en une série d'aligneurs orthodontiques
amovibles en plastique transparent, congus sur mesure, qui déplacent doucement les
dents du patient, par petits paliers successifs, de leur position d'origine a une position plus
optimale, traitée, afin de corriger la malocclusion et/ou d'améliorer I'esthétique dentaire.
En fin de traitement, une ou plusieurs gouttieres de contention permettent le maintient des
dents du patient dans leur position définitive et évitent les récidives.

UTILISATION ATTENDUE

Type de dispositif Fonction attendue

Goulttiere de positionnement Sert a la mise en place de taquets dentaires

Aligneur de traitement Déplace légérement et progressivement les
dents dans les différents sens de I'espace en
fonction des différents mouvements dentaires

prévus dans le plan de traitement

Gouttiere de contention/maintien Stabilise les dents dans leur position finale et

empéche leur retour dans leur position initiale

Gouttiére déclaircissement Permet I'application d'un produit

déclaircissement sur les dents

INDICATIONS

Le systeme d'alignement SMYLINE est indiqué pour le traitement orthodontique des
malocclusions chez les patients ayant une denture primaire (dents de lait), mixte
(transitoire) et permanente (dents définitives).

CONTRE-INDICATIONS

Il est contrindiqué d'utiliser le systeme d’alignement SMYLINE chez les patients présentant
une maladie parodontale active, ayant eu une radiothérapie cervico-faciale ou les patients
ayant ou ayant eu un traitement médicamenteux par biphosphonates.

Remarque : cela n'exclut pas, a la discrétion du médecin, le traitement de patients
présentant une maladie parodontale traitée, contrélée ou arrétée et ne présentant pas de
maladie active.

BENEFICES ATTENDUS

Les bienfaits cliniques d'un traitement orthodontique par le systéme dalignement
SMYLINE sont la correction de la malocclusion et I'amélioration progressive de
I'esthétisme dentaire.

EFFETS INDESIRABLES

Dans de rares cas :

1/ certaines personnes peuvent étre allergiques au matériau plastique des aligneurs.
En cas de réaction allergique, le patient doit cesser d'utiliser les dispositifs et consulter
immédiatement le médecin prescripteur.

2/ les patients atteints d'angio-oedéme héréditaire (AOH), une maladie génétique, peuvent
présenter un gonflement local rapide des tissus sous-cutanés, y compris du larynx. LAOH
peut étre déclenché par des stimuli légers, notamment des interventions dentaires.

PRECAUTIONS

+ Ne pas stériliser les aligneurs et gouttieres SMYLINE.

+ Le traitement avec le systeme d'alignement SMYLINE est un traitement orthodontique ;
il faut tenir compte de tous les effets secondaires potentiels associés a un tel traitement.
+ Des dents manquantes, en éruption ou de forme inhabituelle peuvent affecter les
résultats du traitement.

+ Les restaurations dentaires existantes, telles que les couronnes ou les bridges, peuvent
nécessiter un nouveau scellement ou, dans certains cas, un remplacement.

+ Les traitements orthodontiques, y compris les aligneurs dentaires, ne permettent pas de
déplacer les implants dentaires et ne doivent pas étre utilisés pour déplacer des implants.
Les plans thérapeutiques qui impliquent le déplacement d’'un implant peuvent entrainer
une rupture de celui-ci ou provoquer un échec d'ostéo-intégration.

+ Pour éviter toute perte de mouvements dentaires avec les aligneurs, ceux-ci doivent
couvrir toute la surface coronaire des dents.

+ Dans de rares cas, des probléemes dans l'articulation temporo-mandibulaire ou de la
machoire peuvent entrainer des douleurs articulaires, des maux de téte ou des problemes
auriculaires.

+ Certaines pathologies ou certains médicaments peuvent affecter les résultats d'un
traitement orthodontique.

« Il peut étre nécessaire de coller des taquets temporaires a une ou plusieurs dents pendant
le traitement pour faciliter la rétention des aligneurs et les déplacements dentaires prévus
dans le plan de traitement. Ces taquets doivent étre retirés a la fin du traitement.

+ Il est possible que le traitement par le systéme d'alignement SMYLINE seul ne soit pas
suffisant pour obtenir le résultat souhaité chez les patients présentant certains problemes
orthodontiques. Si un traitement supplémentaire est nécessaire, il est important d'aborder
les risques associés et les exigences de guérison avant de commencer le traitement par
le systeme d'alignement SMYLINE.

+ Pour corriger un encombrement important ou un déséquilibre des méachoires, une
chirurgie bucco-dentaire pourrait étre nécessaire. Dans ce cas, il est nécessaire de tenir
compte des risques associés a une intervention chirurgicale avant de commencer un
traitement avec le systeme d’alignement SMYLINE.

GUIDE PRATIQUE

+ Rincer les produits a l'eau froide avant de les insérer dans la bouche du patient. NE
JAMAIS NETTOYER LES ALIGNEURS AVEC DE L'EAU CHAUDE ou TIEDE

+ Lorsqu'une extraction fait partie du traitement, il faut conserver I'écartement jusqu’a ce
que la zone guérisse. Ajouter des pontiques aux aligneurs de traitement, le cas échéant.

+ Poser les aligneurs et les gouttiéres sur les dents du patient et vérifier s'il y a un conflit
avec les tissus mous. Retoucher les aligneurs et les gouttiéres selon les besoins et les
polir avant de les insérer dans la bouche du patient.

« Effectuer tout collage de taquets et toute réduction interproximale (RIP) nécessaire selon
le plan de traitement.

+ Passer en revue avec le patient le mode d’emploi du systeme d'alignement SMYLINE et
vérifier avec Iui les points suivants :

1/ Chaque aligneur de traitement et chaque gouttiere de contention porte les quatre
derniers chiffre de I'ID du cas, puis le numéro de I'étape ou « C » pour les gouttieres de
contention. Les aligneurs haut et bas sont reconnaissables visuellement.

2/ Les aligneurs doivent étre portés 22 a 24 heures chaque jour. Chaque jeu d'aligneurs
doit étre remplacé apres environ 2 semaines d'utilisation.

+ Veiller a fournir suffisamment daligneurs au patient pour permettre a celui-ci de
poursuivre son traitement jusqu’au prochain rendez-vous.

- A chaque rendez-vous, vérifier si les dents présentent des points de contact
interproximaux serrés au stade de I'alignement approprié et contréler I'ajustement des
aligneurs.

+ Si le patient a besoin d'aligneurs de traitement supplémentaires, il peut étre nécessaire
de prendre une nouvelle empreinte.

+ Recommander au patient le port de gouttiéres de contention et/ou d'un fil de contention
collé apres le traitement actif en fonction du traitement orthodontique réalisé

+ Recommander au patient de toujours conserver les aligneurs les plus récemment
utilisés (ou ceux utilisés lors des derniers stades). Si I'aligneur actuel est perdu ou cassé,
vous pouvez recommander de revenir au stade précédent de fagon temporaire pendant la
fabrication d'un aligneur de remplacement.

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical, tel que

défini dans le réglement UE 2017/745.

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été

fabriqué.

Distributeur Indique I'entité qui distribue le dispositif médical dans

la région concernée.

Consulter les instructions
d'utilisation papier ou
électroniques

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le
mode d'emploi.

Attention Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le
mode d’emploi pour des informations importantes

telles que les avertissements et les précautions.
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