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Névod k pouziti

K pouziti pouze zubnim lékafem v doporucenych
indikacich.

1. Popis

GC Orthodontics Line je systém pro ortodontické
korekce. Systém se sklada z zdmka, krouzkl, dratd a
dalsich komponent.

Systém Ize doplnit ortodontickymi vyrobky, jako jsou
ortodontické aparatky pro malokluzi tfidy II/1ll a dalsi
pomocné ortodontické aparatky. K aplikaci aparatd
jsou zapotrebi lepidla, ortodontické cementy a
nastroje. Pfi pouziti vSech soudasti se fidte pokyny
vyrobce. Rada GC Orthodontics Line pokryvé celou
oblast fixni ortodontické 1é¢by, a to jak z funkéniho,
tak z estetického hlediska obliceje.

2. Pouziti

U¢elem linky GC Orthodontics Line je lé¢ba
ortodontickych problémd diagnostikovanych
odborniky, jako jsou ortodontisté nebo zubni [ékafi.
MuiZe se jednat o Sirokou skélu klinickych diagndz,
jako je napfiklad malokluze nebo dysgnazie.

3. Indikace

Pro Upravu zubl, nastaveni Ccelisti a funkce.

4. Kontraindikace
Absolutni kontraindikace

* Nedostate¢nd Ustni hygiena pacienta

* Neschopnost pacienta spolupracovat na
lé¢ebném plénu

® Znamé alergie na soucasti systému

e Nemoci a zakladni onemocnéni,
vylucuji ortodontickou lé¢bu.

které

Relativni kontraindikace
e Stavajici resorpce koren(
e Existujici odvapnéni zubni skloviny
e Existujici poruchy kostniho metabolismu
e Existujici parodontalni onemocnéni

5. Varovani

Systém je uréen pouze pro jednordzové ortodontické
pouziti. Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi a ortodontisty.
Dodrzujte vSechny regionélni a narodni normy pro
pouzivani ortodontickych pomtcek. V pfipadé, ze
byl porusen obal, je nutné pred pouzitim spotrebic
opétovné zkontrolovat. Vyrobky, které jsou poskozené
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nebo neodpovidaji specifikacim na etiketé, se nesmi
pouzivat. U pacientd se zndmymi alergiemi vybirejte
komponenty, které nevyvolavaji alergickou reakci.
V pfipadé alergické reakce okamzité odstrarte
ortodonticky aparét.

Stejné jako u jinych ortodontickych vyrobkd se i
pri 1écbé vyrobky rady GC Orthodontics mohou
vyskytnout nezadouci Ucinky. Jedna se o tyto pfipady

® Poziti casti

e Alergické reakce

® Resorpce korent

e Odvépnéni struktury zubu
® Poranéni vnitfni strany tvare
® Bolest

6. Informace pro pacienty

Fixni ortodontické aparaty vyzaduji velmi dobrou
dentélni hygienu. Dodrzujte pokyny ortodontického
specialisty a dodrzujte pravidelné kontroly. Zvykanf
tvrdych potravin mlze zpUsobit uvolnéni nebo
odpadnuti aparéatd.

Nékteré sporty mohou zpUsobit poskozeni nosenych
ortodontickych pomucek a jejich pritomnost
muZe zvysit riziko poskozeni v pfipadé nékterych
sportovnich UrazU. Pfi sportovani vzdy noste vhodné
chréni¢e Ust a/nebo rovnatek podle doporuceni
ortodontického specialisty.

Pfi planovani vysetfeni magnetickou rezonanci
nebo jinych radiologickych sluzeb béhem noseni
ortodontickych pomucek vzdy informujte persondl
magnetické rezonance nebo jinych radiologickych
pracovist pred zakrokem, aby bylo mozné zajistit
fadnou koordinaci péce.

7. Obecné informace pro
zubniho lékare/ortodontistu

V rédmci vypracovani lécebného planu a pred
zahdjenim lécby je tfeba k nasazeni aparatu,
posoudit potfebu mezioborové koordinace s dal$imi
odborniky, jako jsou logopedi, otolaryngologové,
[ékarFi, zubni |ékafi a/nebo ortodontisté.

U pacientq, ktefi mohou v pradbéhu ortodontické
|écby vyzadovat vysetfeni magnetickou rezonanci,
se doporuduje pouZziti keramickych rovnatek a nikl-
titanovych dratd.

U vSech ortodontickych lepidel a pojidel, nastrojd
nebo jinych materidld pouzivanych pri lécbé
dodrzujte pokyny vyrobce.

Ortodontické skoleni ve standardnich postupech urdi



vhodné nastroje pro pouZiti pfi nasazovani a snimani
aparatl.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze
kozni oleje mohou snizit pfilnavost.

Pacienti pouzivajici retainery, které lze aplikovat po
delsi dobu, by si méli naplédnovat pravidelné kontrolni
navstévy podle doporuceni svého ortodontisty.

U pacientd s oslabenou imunitou je Ustni hygiena
obzvlasté dilezitd a ortodontista a zubni Iékar by ji
méli sledovat.

V pfipadé pfitomnosti resorpce kofene zhodnotte,
zda je vhodné dalsi osetfeni.

Vyrobkyjsou dodavany jako nesterilniasplniujivyrobni,
manipulaéni a logistické standardy spolecnosti GC
Orthodontics Europe GmbH. Veskerd nezbytna
pfiprava, véetné sanitace a sterilizace zafizeni, je v
kompetenci zubniho Iékafe nebo ortodontisty.
Likvidace vSech ortodontickych pomuacek se musi
fidit regionalnimi a nérodnimi predpisy.

8. Hlaseni nezadoucich ucinkl
Pokud zjistite jakykoli nezddouci G¢inek, reakci nebo
podobnou udélost, kterd se vyskytla pfi pouziti
tohoto pripravku, véetné téch, které nejsou uvedeny
v tomto navodu k pouziti, nahlaste je prosim pfimo
prostfednictvim pfislusného systému vigilance, a
to vybérem pfislusného orgéanu vasi zemé, ktery je
dostupny prostfednictvim nasledujiciho odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-
devices/contacts_en, a také nasemu internimu
systému  vigilance: vigilancegcortho@gc.dental.
Timto zplsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto vyrobku.

9. Zteknuti se odpovédnosti
Tento vyrobek je soucasti skupiny ortodontickych
vyrobkld vyvinutych spolecnosti GC a mél by byt
pouzivan pouze podle pokynl spole¢nosti GC. V
rozsahu povoleném zékonem spole¢nost GC odmita
jakoukoli odpovédnost za jakékoli pfimé, nepfimé
nebo nasledné skody nebo ztraty jakéhokoli druhu
v souvislosti s timto vyrobkem, bez ohledu na to, zda
se vznesené pravni pozadavky tykaji majetku nebo
zdvazkld nebo jsou jiné povahy, a bez ohledu na
to, zda skody vznikly v ddsledku chyb v odborném
Usudku nebo postupu pfi pouZivani vyrobkd GC
nebo v souvislosti s nimi.

10. Prehled produktd

Kliknutim na typ vyrobku ziskate podrobny navod k
pouziti, a dostupné objednaci Cisla:

1-Samoligovaci kovové zamky
2-Samoligovaci keramické zamky
3-Standardni kovové zamky
4-Standardni keramické zamky

5-Bukalni kanyly
6-Lingvalni prislusenstvi
7-Lingvalni kanyly (gosh)
8-krouzky
9-prefabrikované oblouky
10-pruziny
11-Lip-Bumper
12-Palatinalni oblouky
13-Retainer

14-Stopy a hacky
15-Ligaturovy dréat

11. Vysvétleni symbolu:

H Vyrobce: oznaduje zdkonného vyrobce
zdravotnického prostiredku podle smérnic EU
90/385/EHS, 93/42/EHS, 2017/745/ES a 98/79/ES.

AN Upozornéni: upozorriuje na nutnost, aby obsluha
zkontrolovala navod k obsluze, zda v ném nejsou
uvedeny dulezité informace tykajici se bezpecnosti,
jako jsou vystrahy a bezpecnostni opatfeni, které
nelze z rdznych ddvodl aplikovat na samotny
zdravotnicky prostfedek.

Cislo 3arze: Cislo $arze vyrobce spojené s
pfistrojem.

Cislo vyrobku: oznacuje objednaci &islo vyrobce
pro identifikaci zdravotnického prostredku.

Nesterilni: oznaduje, Ze zdravotnicky prostredek
byl dodan nesterilni.

® Neni uréen k opakovanému pouziti: oznacuje, Ze
zdravotnicky prostredek je uréen k jednordzovému
pouZziti nebo k pouziti pro jednoho pacienta béhem
jednoho zdkroku.

BH Névod k obsluze: odkazuje na nutnost obsluhy
nahlédnout do nédvodu k obsluze.

g Datum pouzitelnosti: oznacuje datum, po kterém
se zdravotnicky prostfedek jiz nesmi pouzivat.

X Chranit pred slune¢nim zafenim: oznaluje
zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje ochranu
pred zdroji svétla.

12. Zadost o pokyny v
papirové podobé

|dentické pokyny na adrese papiru formuldf maze
na adrese vyzadano telefonicky: +492338 801888
nebo e-mailem info.gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstral3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797

Objednaci Cisla

Slozeni { }, )
oy
Co
K dispozici také v
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
K dispozici také v
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Navod k pouziti

Pouze v
16-XXXX-XXXX

17 -XXXK-XXXX
1P-XXXX-XXXX
271-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Varovani

K dispozici také v
16-XXXX-XXXX
17 -XXXK-XXXX
K dispozici také v
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

1-Samoligovaci kovové zamky

TE-XXXX-XXXX 20-XXXX-XXXX 24-XXKK-XXXX
17 -XXXX-XXXX 2T -XXXX-XXXX
19-XXXX-XXXX  22-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobalt-nikl (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Povlak klipu (Au)

Rhodium a zlato

K lepeni: Pri lepeni zdmek drzte v mezio-distal. orientaci, aby se klip nezavrel (zdmky
Ize lepit i se zavienym klipem):

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynt vyrobce.

Pri lepeni nedovolte, aby se lepidlo dostalo pod klip. Odstrante prebytecné lepidlo z
okoli drzéaku.

K bondovani: Péjejete ke krouzku a nasadte na zub za pouZiti cementu na krouzky
uvnitr krouzku.

Po lepeni odstrarnte polohovaci pomdcku a barevné znacky.

Po vlozeni prefabrikovaného oblouku stisknéte klip $pi¢kou prstu, dokud neuslysite
cvaknuti. Cheete-li klip otevfit, posuiite jej vybranym néstrojem z gingivalni do
incizalni polohy.

S opatrnosti Ize klip otevfit i z bukédlné-labialni orientace. Klip pfilis nestlacujte.

PFi otevirani klipd pomoci skaleru nebo jiného $picatého nastroje vedte hrot prstem,
aby nedoslo ke zranéni pacienta. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Po zavedeni prefabrikovaného oblouku pomoci zvoleného néstroje nebo prstu
jemné nadzvednéte klip a stisknéte klip, dokud neuslysite cvaknuti.

Vhodny néastroj zasunte do klipu a otocte do incizélni polohy. Klip pfilis nestalacujte.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfil-
navost. Lepeny povrch zamkd byl opiskovan. Aby nedoslo ke zméné pruznosti klipu,
nepiskujte. Nedovolte, aby se lepidlo dostalo pod drzak ve vodici drazce.

(neplati pro polozky znacky 22-XXXX-XXXX).

Poskytnéte pacientovi instrukce, jak provadét Ustni hygienu, protoze zubni kdmen
nebo zbytky jidla mohou zhorsit funkci rovnatka.

Pi otevirani klipu nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k ohnuti nebo
oddéleni drzaku od zubu.

Pokud se u pacienta objevi alergickéa reakce, okamZité odstrarite drzék a doporucte
pacientovi vyhledat |ékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, Ze zpUsobuje rakovinu.

Tato rovnatka se nepouzivaji pro zvyseni skusu.

Povlak se muize vlivem tfeni o kov zbarvit.
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2-Samoligovaci keramické zamky

Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Pouze v
TX-XXXX-ZXXX

Navod k pouziti

Sejmuti zdmku

10-XXXX-XXXX
171-XXXK-XXXX

12-XXXX-XXXX

zamek: (Neplati pro zirkonové predméty)
Klip: (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn).
Rhodiovy povlak (rhodium, zlato)

Zirkonium misto oxidu hlinitého

Pfi lepeni zdmku jej drzte v mesio-distal. orientaci, aby se klip nezavrel (drzaky Ize
lepit i se zavienym klipem).

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynt vyrobce.

Nedovolte, aby se pod klip dostalo lepidlo. Po nalepeni odstrarite prebytecné le-
pidlo. Po nalepeni odstrarnte polohovaci pomUcku a barevné znacky.

Po zavedeni prafbrikovaného oblouku stisknéte klip $pi¢kou prstu, dokud neuslysite
cvaknuti. Chcete-li klip otevrit, posunte jej z gingivalni do incizéIni polohy pomoci
vhodného navodu.

S opatrnosti Ize klip otevfit i z bukéalné-labialni orientace. Klip pfilis nestladujte.

Pti otevirani klipl pomoci skaleru nebo jiného $pi¢atého néstroje vedte hrot prstem,
aby nedoslo ke zranéni pacienta. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Odstrante pref.
oblouk.

Odstranéni prebyte¢ného
lepidla z okoli drzaku.

Vlozte néstroj pod bazi.
Zvednéte ji postaveni
désné vidi fezaku
nebo diagonalné.
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2-Samoligovaci keramické zamky

Sejmuti zdmku

Varovani

Gingivalné incisalni
baze pro snadné
odstranéni.

Odstrante zbytky
lepidla. Vycistéte
povrch zubu.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfilna-
vost. Nedovolte, aby se lepidlo dostalo do slotu zamku.

Keramicka rovnatka mohou zpUsobit abrazi protilehlého oblouku. S aplikaci kera-
mickych rovnatek pockeijte, dokud se skus neotevre. V pfipadé potreby pouzijte pred
nasazenim keramickych zamkd, zdmky kovové.

Poskytnéte pacientovi pokyny, jak provadét dikladnou Ustni hygienu, protoze dehet
nebo zbytky jidla mohou zhorsit funkci rovnatka.

PFi otevirani klipu nevyvijejte nadmeérnou silu, protoze by mohlo dojit ke zZlomeni
nebo oddéleni zamku od zubu.

Abyste pfi odstranovani zdmka predesli roztristéni, pouzijte vhodny néstroj.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante drzék a doporucte
pacientovi vyhledat |ékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zpUsobuje rakovinu.



3-Standardni kovové zdmky

Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Pouze v
28-XXXX-XXXX

Pouze v
30-XXXX-XXXX

Pouze v
37-XXXX-XXXX

K dispozici také

v 38-XXXX-XXXX,
3P-XXXX-XXXX

Navod k pouziti

Pouze v
2 3-XXXX-XXXX

33-XXXX-XXXX
34-XXXX-XXXX
37-XXXX-XXXX

Pouze v
30-XXXX-0014

Pouze v
37 -XXXX-XXXX

Varovani

K dispozici také v
38-XXXX-XXXX,
3P-XXXX-XXXX

23-XXXK-XXXX
26-XXXK-XXXX
27 -XXXK-XXXX
28-XXXX-XXXX
29-XXXK-XXXX

30-XXXX-XXXX
3T-XXXX-XXXX
32-XXXK-XXXX
33-XXXX-XXXX
34-XXXK-XXXX

36-XXKXK-XXXX
37 -XXKXK-XXXX

38-XXXX-XXXX
39-XXXX-XXXX

4-Standardni keramické zdmky

Objednaci ¢isla

Slozeni

14-XXXK-XXXX
15-XXXX-XXXX

Hlinikova keramika
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Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Zlata vyplni (Ag, Au, Cu)

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Zlata vyplni (Ag, Au, Cu)
Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rhodium a zlato

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynt vyrobce.
Odstrante prebytecné lepidlo z okoli zdmku.

Po nalepeni pfipevnéte drat pomoci el. gumicky nebo kovové ligatury
k zamku.

Pripajejte zdmek na ortodonticky krouzek a pripevnéte jej na zub.
Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynt vyrobce. Odstrante
prebyteény cement z pasky a z okluzni plochy zubu.

Castgji kontrolujte zdmky Barbosa pfi aplikaci bez tfeni. U téchto
rovnatek mdzete vyuzit fixace pomoci 8kové ligatury.

Z krouzku odstrante pozadovany pocet zdmkd.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje
mohou snizit pfilnavost (neplati pro svaritelné vyrobky).

Na drzak neplsobte pfilis velkou silou, protoze by mohlo dojit k jeho
odtrzeni od zubu nebo péasku.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrarite drzak
a doporucte pacientovi vyhledat |ékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o
které je statu Kalifornie znamo, ze zpUsobuje rakovinu.

Povlak se muze vlivem tfeni o kov zbarvit.

Navod k pouziti Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynl vyrobce. Odstrarite prebyte¢né

Sejmuti zdmku

lepidlo z okoli rovnatka.
Po nalepeni odstrante z drazky polohovaci pomucku a barevné znacky.

Po nalepeni pfipevnéte drat do zdmku pomoci elastické ligatury nebo kovové ligatury.
V pocatecni fazi se doporucuje pouziti kulatych Ni-Ti dratd, napfiklad «Initialloy».

Odstrante ligaturu a
prefab.oblouk.

Odstrante prebytecné
lepidlo z okoli zamku.

Mezioincizalni
zkoseni baze pro
snadnéjsi odstranéni.

Prilozte vhodny néstroj pod
bazi v mezio-distalni nebo
diagonalni orientaci. Pfitom
pouzijte Mezioincizélniho
zkoseni.




4-Standardni keramické zdmky
Sejmuti zdmku

(4]

Odstrante vSechny
zbytky lepidla a
odistéte povrch zubu.

Varovani Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit prilna-
vost. NepUsobte na drzak pfilis velkou silou, protoze by mohlo dojit k jeho odlepeni

od zubu. Pfedc¢asné nasazeni obdélnikovych obloukd muze vést ke zlomeni rovnatek.

Pfi demontézi zdmkd pouZijte vhodny néstroj, pomUze zabranit vzniku rozlomeni.
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5-Bukalni kanyly

Objednaci ¢isla

Slozeni [m
)

Co

Navod k pouziti

Pouze v
47 -XXXX-XXXX

Varovani

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)
Stribrné plnivo (Ag, Au)

PouZijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynl vyrobce. Odstrarite prebyteéné
lepidlo z okoli bukalni kanyly.

Po nalepeni vloZte drat do kanyly ( do hlavni nebo pomocné kanyly). Zkratte a ohnéte
distdInim smérem za kanylou, aby nedoslo k poranéni sliznice.

V pfipadé potfeby odstrante kryt slotu vS§ech konvertibilnich kanyl vhodnym nés-
trojem a zafixujte vloZzeny drét elast. ligaturou. Extraoralni oblouky a Lip Bumper se
vkladdaji do pomocné kanyly o prdmeéru 0,045».

Pripajejte bukalni kanylu na ortodonticky krouzek a pfipevnéte ji k zubu.
Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynt vyrobce. Odstrante prebytecny
cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfil-
navost. Na bukalni kanylu nepisobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k
odlepeni od zubu nebo krouzku.

Pokud se u pacienta objevi alergickéa reakce, okamzité odstrante bukalni kanyly a/
nebo krouzky s bukalnikanylou a doporucte pacientovi, aby vyhledal 1ékarskou po-
moc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



6-Lingualni prislusenstvi

Objednaci ¢isla

Slozeni [ ]
S
Co

Névod k pouZiti

Pouze v
43-XXXX-XXXX

Pouze v
43-0340-0000
43-0350-0000

Varovani

42 -XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Zlata vypli (Ag, Au, Cu)

PouZijte bézné ortodontické lepidlo podle pokynl vyrobce.

Pri pfimém lepeni zajistéte pfislusenstvi pomoci 8ligatury nebo el. nité, abyste
zabranili ndhodnému spolknuti.

Odstrante prebytecné lepidlo z okoli upeviovaciho bodu.

Po nalepeni pfislusenstvi mdzete uchytit nebo pfivazat elast. ligatury, 8ligatury nebo
jiné pomocné prvky.

Pripajejte prislusenstvi k ortodontickému krouzku a pripevnéte jej k zubu. Pouzijte
bézny ortodonticky cement podle pokynl vyrobce.
Odstrante prebyteény cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Toto pfislusenstvi (poziéni znacky) jsou uréeny pouze k usnadnéni polohovani béhem
adaptace a lepeni krouzku a nelze na né umistit pomocné prvky.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfilna-
vost. Na lingvalni prislusenstvi neptsobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k
odlepeni od zubu nebo krouzku.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante ling.pfislusenstvi a/
nebo krouzek s prislusenstvim a doporucte pacientovi vyhledat |ékarskou pomoc.
Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zpUsobuje rakovinu.

/ GC Orthodontics Line

/-Lingualni kanyly (goshgarian)

Objednaci ¢isla
Slozeni k\E}

Navod k pouziti

Varovani

4 3-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Pripajejte lingvalni kanylu k ortodontickému krouzku a pripevnéte jej k zubu.
Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynt vyrobce. Odstrante prebytecny
cement z okoli pasky a okluzni plochy zubu. Do kanyly Ize vloZit palatalni oblouky,
lingvalni oblouky, quad-helix nebo podobné pomocné vybaveni.

V pfipadé prefabrikovanych obloukl pouzijte odpovidajici velikost podle modelu.
Ohybeijte je podle velikosti a tvaru patra nebo jazyka.

Pokud si TPO vyrabite sami, je pro ohybani pod dhlem 180° nejvhodnéjsi drat o
praméru 0,9 mm.

Vlozte pfipraveny oblouk s opatrnosti a pomoci klesti ( How) do pripravené kanyly z
mesil. strany.

Pokud ma kanyly zafez na doraz, méli byste jej jasné citit, jak zapada do kanyly.
Abyste zabranili vyklouznuti, vloZzeny oblouk uchytte pomoci elast.lig. nebo draténé
lig. (pokud je hacek na gosh. kanyle). SniZite tak riziko nahodného spolknuti.

Pomoci klesti How z distalni k mesialni orientaci vytlacte oblouk z gosh.kanyly a
odstranite oblouk.

Na lingvalni plast neplsobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k jeho
odlouceni od péasky.

Pokud se u pacienta objevi alergickd reakce, okamzité odstrante pasek se zdmkem a
doporucdte pacientovi vyhledat |ékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



8-Krouzky

Objednaci ¢isla

Slozenf kE;
Co
Navod k pouziti

Varovani

80-XXXX-XXXX
8 1-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Svarte nebo pripédjejte pozadované pfrislusenstvi, jako jsou bukalni kanyly, lingvalni
kanyly nebo gosh. kanyly, ke krouzku v souladu s planem 1écby.

Dodrzujte presné umisténi prislusenstvi a spravné provedeny svar, aby se
prislusentsvi neoddélilo od krouzku.

Vyberte nejvhodnéjsi krouzek. Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokyn(
vyrobce. Umistéte ji pomoci zvoleného néstroje.

Odstrante prebyteény cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Po nasazeni krouzku lze do pfislusenstvi pripevnit oblouky, dréty, el fetizky, el.ligatu-
ry nebo jiné pomocné vybaveni.

Pfi pouziti dosazovace krouzkd dbejte zvySené opatrnosti, abyste zabrénili vyklouz-
nuti nastroje z krouzku a poranéni sliznice pacienta.

Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité odstrante néplast a dopo-
ructe pacientovi vyhledat |ékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, Ze zpUsobuje rakovinu.

Pokyny pro
opétovné pouziti

/ GC Orthodontics Line

Rozsah pokynd pro opétovné osetreni

Tento navod obsahuje pokyny pro opétovné zpracovani (¢isténi, dezinfekci a steri-
lizaci) vSech ortodontickych krouzkl GC, které jsou dodavany v nesterilnim stavu a
jsou uréeny k jednorazovému poufziti. Pokud byl krouzek v Gstech pacienta za ic¢elem
posouzeni velikosti, zda je vhodna, musi byt pred vracenim do krabicky s krouzky,
znovu osetfen podle nasledujicich pokynu.

Peclivé a Uplné si prectéte tento ndvod k opakovanému osetreni. Pokyny pro
opétovné osetreni si uschovejte pro budouci pouziti. Nedodrzeni téchto pokyn
muze mit za nasledek poranéni pacienta nebo poskozeni aparatku

Bezpecnostni pokyny

Z hygienickych ddvodul a z ddvodu ochrany zdravi musi byt vSechny jednorazové
krouzky, které byly v Ustech pacienta za Gcelem posouzeni jejich vhodnosti, pred
vracenim do krabicky vycistény a sterilizovany.

Je tfeba dodrzovat hygienické predpisy jednotlivych nédrodnich a mezinérodnich
pravnich predpisd pro zubni/lékarské ordinace, nemocnice a zubni laboratore.

K &isténi, dezinfekci a sterilizaci Ize pouzivat pouze prostfedky s validovanym pos-
tupem. Pfi Cidténi, dezinfekci a sterilizaci musi byt dodrzeny nésledujici parametry,
které byly podrobeny validovanému postupu. Cistota zdravotnickych prostfedk
nemuZze byt zarucena, pokud je opétovné osetfeni provadéno s odchylnymi parametry.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Veskeré prepracovani musi provadét vyskoleny personal v mistnosti specialné vyba-
vené pro tento Ucel s Cistou a nedistou zénou.

Cistici prostfedky nesmi obsahovat aldehydy.



Pokyny pro
opétovné pouziti

Ruéni ¢gisténi

1. VSechny zdravotnické prostredky uréené k ¢isténi vlozte na 30 minut do tekutého
disticiho prostfedku na nastroje (napf. Cistici a dezinfekéni prostfedek Komet DC
Evo) ihned po pouziti, nejpozdéji véak po 30 minutach.

2. Dalsi viditelné zbytky odstrarite nylonovym kartdéem na néastroje a neprodysnym
ruénikem. Dutiny, prdchody a zUZeni je tfeba osetrit dvakrat. Pri ¢isténi pohybujte
pripravkem kolem svéru nejméné dvakrét ve vSech smérech.

3. VSechny zdravotnické prostfedky oplachnéte pod tekouci studenou vodou (v pitné
kvalité).

4.Vizuélné zkontrolujte Cistotu viech jednotlivych zdravotnickych prostredkad. Jako
pomucku Ize pouZit zvétsovaci bryle.

Pokud jsou na zdravotnickych prostfedcich stale viditelna rezidua, opakujte kroky 1 az 4.

Udrzba, kontrola a testovani

Poté zkontrolujte neporusenost zdravotnickych prostredkl. Zdravotnické prostredky
nesmi byt zkorodované, jinak znecisténé, opotrebované nebo poskozené.
Zdravotnické prostfedky, které vykazuji ztratu funkce a/nebo korozi/defekty, musi byt
okamzité vyrazeny z pouZzivani a nesmi byt pouZity u pacienta.

Baleni

VSechny dodané nesterilni zdravotnické prostfedky nesmi byt sterilizovény v plvod-

nim baleni.

1. Zdravotnické prostredky jsou baleny jednotlivé do sterilniho sacku podle normy
ENISO 11607-1 a zapecetény pomoci vhodného uzaviraciho stroje.

Je tfeba dbét na to, aby zdravotnické prostfedky ve sterilnim sacku nebyly pod

napétim. To miZe vést k poskozeni sterilni bariéry a tim ke ztraté sterility.

2. Sterilizace se provadi v malém parnim sterilizatoru tfidy B s frakcionovanym
predvakuem (v souladu s normou EN 13060 a certifikaci CE). Na jiné steriliza¢ni
parametry nez ty, které jsou uvedeny nize, se validace vyrobce nevztahuje. Proto
nelze zarudit, Ze bude dosazeno sterilniho stavu.

Typ Teplota Doba procesu Suseni
B 134°C = 3 Min. =5 Min.

3. Oznaceni (znovu) osetfenych a zabalenych zdravotnickych prostredkd musi ob-
sahovat tyto informace:
a. oznaleni zafizeni, pfipadné informace o velikosti;
b. informace o propusténi;
c¢. rozhodnuti o propustént;
d. steriliza¢ni cyklus a datum sterilizace;
e. datum exspirace a doba skladovani sterilnich zasob.

Likvidace

Zdravotnické prostfedky musi byt zlikvidovéany v souladu s mistné platnymi predpisy
a predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Je tfeba vzit v Uvahu stupen kontaminace
zdravotnickych prostredkdl - pred likvidaci proto mize byt nutné dekontaminace.
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9-Prefabrikované oblouky

Objednaci ¢isla

K dispozici také v
7 4-XXXX-XXXX
7 6-XXXX-XXXX
7 9-XXXX-XXXX

Aplikace

Navod k pouziti

Varovani

70-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)

7 1-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)

7 3-XXXX-XXXX Slitina beta-titanu (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)

7 6-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)

7 9-XXXX-XXXX Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rhodiovani (Rh, Au)

Prvek zajistujici vykon pro pohyb zubu.

Vlozte pref.oblouk do slotu zdmku a bukalnich kanyl a zafixujte jej elast. nebo kovo-
vou ligaturou.

Pokud pouzivate samoligovaci zdmky, zavirejte je podle pokynl vyrobce.

Pfi uchopovéni a drzeni pref.oblouku pouzivejte pouze nastroje/klesté bez ostrych
hran nebo vroubkovanych povrchi. Skrébance a odérky na obloukovém dréatu zp(i-
sobené takovymi néstroji mohou vést k jeho zlomeni v Ustech. Nadmérna sila a/nebo
opakované ohybani archwire a pouzivani stipacich klesti mize vést k jeho zlomeni.
Pokud se u pacienta objevi alergickéa reakce, okamzité vyjméte archwire a doporucte
pacientovi vyhledat |ékarskou péci.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



10-Pruziny
Objednaci ¢isla
Slozeni [ 4. ]

Ly

Co

Aplikace

Navod k pouziti

Pouze v
60-X2XX-0000

Varovani

Pouze v
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vyjimka: 60-X2XX-XXXX nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vyjimka: 61-XXXX-0000 nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Pohyb zubu bud tahem, nebo tlakem.

Zkratte pruZinu na pozadovanou délku a navléknéte ji na pref. oblouk. Stlaéte pruzi-
nu, dokud se vinuti neuzavre.

PruZinu umistéte do mezery mezi zdmky nebo mezi stopy na pref.oblouku a zdmkem.

Zavéste pruzinu na hacky zamkU a bukalnich kanyl nebo na stopy na pref. oblouku.
Pruziny lze aktivovat v délce 15 mm.

Abyste predesli uvolnéni pruzin, poucte pacienta o opatrnosti pfi jidle nebo cisténi
zubd.

Pruziny neaktivujte opakované po nepfimérené dlouhou dobu léc¢by, protoze by se
mohly v Ustech zlomit.

Pokud se u pacienta objevi alergické reakce, okamzité odstrarite pruzinu a doporucte
pacientovi vyhledat |ékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zpUsobuje rakovinu.

Pruzinu lze aktivovat pri délce 15 mm; pruZinu nepretézujte, protoze by mohla ztratit
svou resetovaci silu.
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11-Lip-Bumper

Objednaci ¢isla

Slozeni k\E}

Co

Aplikace

Néavod k pouziti

Pouze v
63-TXXX-XXXX

Varovani

63-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/polypropylen
Stfibrné plnivo (Ag, Cu, Zn, Sn)

Odvraceni tlaku na rty za ucelem népravy Uzkych pozic. Pouziti tlaku rtd pro expanzi a
posun

Pomoci modelu vyberte vhodnou velikost.

Aktivujte smycky Omega tak, aby vzdélenost LipBuperu od rady zubl (zdmkd) byla
2-3 mm.

Lip-Bumper vlozte do bukalni kanyly a fixujte pomoci elast. ligatury, abyste zabranili
jeho vyklouznuti.

Vlozte Lip-Bumper do bukélni kanyly a pomoci el.ligatury zabrante jeho vyklouznuti.
Za timto Ucelem natdhnéte ligaturu od hacku LipBumperu k hacku na bukalni kanyly.

Lip-Bumper se nesmi dotykat smaltu, zdmkd ani drétu.

PFi aktivaci nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k poskozeni Lip-Bum-
per. Pokud se u pacienta objevi alergickéa reakce, okamzité odstranite Lip-Bumper a
doporucte pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



12-Palatinalni oblouky

Objednaci ¢isla

Slozenf k\E}
Co
Aplikace

Névod k pouZziti

Varovani

64-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retence a kotveni, také rotace molard v kombinaci s lingvalnim pfislusenstvi (goshga-
rian kanyla) na krouzku.

Pomoci modelu vyberte vhodnou velikost oblouku. Ohybejte dle palatinalniho nebo
lingvélniho urceni.

Pomoci klesti ( How) vlozte pripraveny oblouk z mezidlni str. do gosh. kanyly.

Pokud je zdmek vybaven zardzkou, méli byste jasné citit jeji zaklapnuti do aretace.
Abyste zabranili vyklouznuti a ndhodnému spolknuti, pfipevnéte vlozeny obouk ke
kanyle pomoci elast. nebo kovové ligatury.

Pomoci klesti How odstrarite oblouk tak, ze vytlacite oblouk z kanyly z distéIni do
mesialni strany.

Pro optimalni pfizpusobeni pouzivejte oblouky GC Orthodontics Line v kombinaci s
lingvalnimi kanylymi GC Orthodontics Line.

Pripevnéte oblouk ke kanyle pomoci lig.dréatu.

Prilis silné a opakované ohybani nebo pouzivani stipacich klesti k ohybani oblouku

muze vést k jeho zlomeni.

Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité odstrante luk a doporucte
pacientovi, aby vyhledal |ékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zpUsobuje rakovinu.

13-Retainer

Objednaci ¢isla
Slozeni k\E}
Co

Aplikace

Navod k pouziti

Varovani

/ GC Orthodontics Line

65-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)

Dlouhodobé retence po ukondeni aktivni ortodontické lé¢by.

Pomoci modelu vyberte odpovidajici velikost retaineru. Prizplsobte drat lingvalnim
plocham zubd.

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokyntd vyrobce.
U retainerd s perforovanou béazi je mozné pouzit také svétlem vytvrzeny cement.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit prilna-
vost.

Béhem dlouhodobé retence mize dojit k odlepeni lepenych aparatd v dusledku
starnuti adhezivniho materidlu a zmén polohy zubd.

Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité sundejte retainer a dopo-
ructe pacientovi, aby vyhledal Iékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



14-Stopy a hacky

Objednaci ¢isla

SlozZeni k\E}
Co

K dispozici také v

66-XXTX-XXXX

Aplikace

Névod k pouziti

Varovani

66-XXXX-XXXX
69-TAXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Zlata vypli (Ag, Au, Cu)

Pasivni prvky pro upevnéni a fixaci pomocnych zafizeni, jako jsou el. tahy, el.lig.,
fetizky a pruziny.

Zvolte stopy a hacky podle rozméru pouzitého obloukového drétu.

Umistéte vyrobek na pozadované misto pref.oblouku a pfipevnéte jej pomoci klesti
na hacky.

Abyste zabranili odpojeni a ndhodnému spolknuti, dbejte na spravné upevnéni.
Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité vyjméte pfislusnou soucést
pomucky a doporucte pacientovi, aby vyhledal Iékarskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zpUsobuje rakovinu.

15-Kovoveé
Objednaci ¢isla

Slozeni [ i}
oy
Co
K dispozici také v
67 -XXAX-XXXX
67-XX5X-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Aplikace

K dispozici také v
67-XX2X-XXXX
67-XX5X-XXXX

Navod k pouziti

Pouze v
67 -X3XX-XXXX

Varovani

/ GC Orthodontics Line

ligatury
67 -XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Povlak z polyether ether ketonu (PEEK)

Umisténi pref.oblouku do slotu zamku.

Upevnéni pomocnych aparétkd do a na zdmek, bukalni kanylu, pref.oblouky nebo
jiné pfislusenstvi.

Hécek pro pfipojeni elast. prislusenstvi.

Umistéte kovovou ligaturu pres pref.oblouk v slotu a pod kfidla zdmku a pomoci vho-
dného nastroje (napf. jehelce) otacejte koncem, dokud nedoséhnete pozadovaného
upevneéni.

Zkratte stoceny konec a ohnéte jej pomoci ligatoru v blizkosti zdmku za pref.oblouk.

Zkratte ligaturovy drat na pozadovanou délku.

Oblicej pacienta chrante hadrikem pfed moznym poranénim o konce ligatur. Pfi
pouziti ligatrovych stipacich klesti budte opatrni, abyste neporanili rty nebo sliznici
pacienta.

Pokud je kovova ligatura zakroucena pfilis pevné, maze dojit k deformaci a odlomeni
zadmku, jako | pref.oblouku a ligatury a k odstipnuti povlaku oblouku.

Pfi kroucenf ligatury nastrojem neposkrébejte pref.oblouk ani jeho potah.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrarite ligaturu a doporucte
pacientovi vyhledat |ékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.
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