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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:

extraoralni oblouk - Face bows

11. Vysvétleni symbolu:

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

A Upozornéni: upozornuje na nutnost, aby obsluha
zkontrolovala navod k obsluze, zda v ném nejsou
uvedeny dulezité informace tykajici se bezpecnosti,
jako jsou vystrahy a bezpecnostni opatreni, které
nelze z rdznych ddvodd aplikovat na samotny
zdravotnicky prostredek.

Cislo 3arze: Cislo 3arze 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.

T3] Navod k obsluze: odkazuje na nutnost obsluhy
nahlédnout do navodu k obsluze.

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

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

12. Zadost o pokyny v
papirové podobé

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

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Objednaci ¢islo

SloZeni

K dispozici také v
62-X2XX-XXXX
Aplikace

Névod k pouziti

Pouze v
62-XXUN-XXXX

Varovani

Pokyny pro
pacienty

62-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Stribrné plnivo (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Sestava s krénim tahem, bezpecénostnimi moduly a hlavovym tahem pro distalizaci,
intruzi nebo extruzi molard a expanzi.

Pomoci modelu vyberte vhodnou velikost.
Ujistéte se, ze vnitini oblouk mé dostate¢nou vzdalenost od zubniho oblouku.
Vlozte konce extraoralniho oblouku do bukélnich kanyl a zavéste tahy

bezpecnostnich modull k extraoralnimu oblouku.
Nastavte tah na 200 a 300 g na stranu.

Umistéte stopy v poZadovaném misté, pfipevnéte je klestémi. Pripéjejte stopy
oblouku a pfimérené zkratte jejich distalni konce.

Bezpecnostni modul je nutné pouzivat.

Pacient musi byt informovén o funkci a rizicich zafizeni.

Aby nedoslo k poranéni o¢i, dodrzujte pokyny vyrobce napajeciho modulu.

Pokud se u pacienta vyskytne alergickéa reakce, okamzité odstrante extraoréini oblouk
a doporucte mu, aby vyhledal [ékarskou pomoc.

Podle vyrobce extraoralniho oblouku by pacienti méli dostat nasledujici pokyny:

1. Do kanyl vzdy nejprve zasunte distaIni konce a poté pfipojte stahovaci mecha-
nismus.

2. Pfi demontézi vzdy nejprve uvolnéte stahovaci mechanismus a poté vytdhnéte
extraoralni oblouk z kanyl.

.Nedovolte, aby se dodaného zafizeni dotykaly jiné osoby nebo aby jej nosily.
. Nikdy nedévejte pred odi.

. Nepouzivejte pfi sportu.

. Sledujte stav lozniho préadla, aby se vnéjsi oblouk béhem spanku nezachytil.
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Poznamka: Pokyny vyrobce bezpecnostniho modulu jsou nadfazeny ostatnim.

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