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Vejledning til brug

Ma kun anvendes af tandleeger pa de anbefalede
indikationer.

1. Beskrivelse

GC Orthodontics Line er et system til ortodontiske
korrektioner. Systemet bestar af brackets, band, trade
og andre komponenter.

Systemet kan suppleres med ortodontiske produkter
som ortodontier, klasse II/lll malokklusionsapparater
og andre ortodontiske hjzelpeapparater. Adhaesiver,
ortodontisk cement og instrumenter er ngdvendige
for at anvende apparaturerne. Fglg producentens
anvisninger for brug af alle komponenter. GC
Orthodontics Line daekker hele omradet for
fastsiddende ortodontiske behandlinger, bade ud fra
funktionelle og zestetiske ansigtsaspekter.

2. Tilsigtet brug

Formalet med GC Orthodontics Line er at behandle
ortodontiske problemer, der er diagnosticeret af
eksperter som ortodontister eller tandleeger. Det kan
veere en bred vifte af kliniske diagnoser som f.eks.
malokklusioner eller dysgnathia.

3. Indikationer
Til justering af teender, keebeopstilling og funktion.

4. Kontraindikationer
Absolutte kontraindikationer

* Mangelfuld mundhygiejne hos patienten

 Patientens manglende evne til at samarbejde
om behandlingsplanen

¢ Kendteallergier overforsystemetskomponenter

® Sygdom og underliggende tilstande, der
udelukker ortodontisk behandling

Relative kontraindikationer
e Eksisterende rodresorption
e Eksisterende afkalkning af tandemaljen
e Eksisterende lidelser i knoglemetabolismen
e Eksisterende parodontale sygdomme

5. Advarsel

Systemet er kun beregnet til enkeltstdaende ortodontisk
brug. Kun til brug for tandleeger og ortodontister.
Folg alle regionale og nationale standarder for
brug af ortodontiske apparater. Hvis emballagen er
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beskadiget, skal apparaturet forbehandles for brug.
Produkter, der er beskadigede eller ikke overholder
meerkningsspecifikationerne, ma ikke anvendes.
Til patienter med kendte allergier skal der vaelges
komponenter, som ikke fremkalder en allergisk reaktion.
| tilfeelde af en allergisk reaktion skal ortodontisk
apparatur straks fiernes.

Som med alle andre ortodontiske produkter kan der
opsta ugnskede haendelser under behandling med GC
Orthodontics produkter. Disse er

¢ Indtagelse af dele

e Allergiske reaktioner

® Rodresorption

e Afkalkning af tandstrukturen

¢ Skade pa indersiden af kinden
® Smerte

6. Information til patienter
Faste tandreguleringsapparater kraever meget god
tandhygiejne.  Falg  tandreguleringsspecialistens
anvisninger og ga til regelmaessig kontrol. Tygning af
harde fedevarer kan fa apparaturet til at lgsne sig eller
ga af.

Nogle sportsgrene kan beskadige de ortodontiske
apparater, der beeres, og deres tilstedeveerelse
kan @ge risikoen for skader i tilfeelde af visse
sportsrelaterede skader. Nar du dyrker sport, skal du
altid beere passende tand- og/eller bgjlebeskyttere
som anbefalet af specialtandleegen.

Nar du planleegger en MR-scanning eller andre
radiologiske ydelser, mens du barer ortodontisk
apparatur, skal du altid informere MR- eller andet
radiologisk personale for proceduren, sd der kan
arrangeres korrekt koordinering af behandlingen.

7. Generel information til
tandleegen/ortodontisten

Som en del af udviklingen af en behandlingsplan og
for vurdere behovet for tveerfaglig koordinering med
andre faggrupper, f.eks. talepaedagoger, gre-naese-
halsleeger, leeger, tandleeger og/eller ortodontister.
Brugen af keramiske brackets og nikkel-titaniumtrade
anbefales til patienter, der kan f& brug for MR-
undersggelser i lgbet af den ortodontiske behandling.
Folg producentens anvisninger for alle ortodontiske
bindemidler, instrumenter eller andre materialer, der
bruges i behandlingen.



Ortodontisk treening i standardprocedurer vil afgare,
hvilke instrumenter der skal bruges under indszettelse
og fjernelse af apparatur.

Rar ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudfedt
kan nedsaette vedhaeftningen.

Patienter, der bruger retainere, som kan anvendes i
en leengere periode, ber planleegge regelmaessige
opfalgningsbesag som anbefalet af deres ortodontist.
For immunkompromitterede patienter er
mundhygiejne seerlig vigtig og ber overvages af
ortodontisten og tandleegen.

Hvis der er rodresorption, skal det vurderes, om
yderligere behandling er tilradelig.

Produkterne leveres som ikke-sterile og opfylder
GC Orthodontics Europe GmbH's standarder
for produktion, handtering og logistik. Enhver
ngdvendig forberedelse, herunder desinficering og
sterilisering af udstyr, ligger inden for tandleegens
eller ortodontistens ansvarsomrade.

Bortskaffelse af alle ortodontiske apparater skal falge
regionale og nationale regler.

8. Rapportering af ugnskede
virkninger

Hvis du bliver opmaerksom pa nogen form for ugnsket
virkning, reaktion eller lignende heendelser ved
brug af dette produkt, herunder dem, der ikke er
anfert i denne brugsanvisning, bedes du rapportere
dem direkte via det relevante overvagningssystem
ved at vaelge den rette myndighed i dit land, der er
tilgeengelig via felgende link: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/ medical-devices/contacts_en samt til
vores interne overvagningssystem: vigilancegcortho@
gc.dental. Pa denne made vil du bidrage til at forbedre
sikkerheden ved dette produkt.

9. Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af en familie af ortodontiske
produkter, der er udviklet af GC, og ma kun anvendes
i henhold til instruktionerne fra GC. | det omfang
loven tillader det, afviser GC ethvert ansvar for
direkte, indirekte eller falgeskader eller tab af enhver
art i forbindelse med dette produkt, uanset om de
fremsatte juridiske krav er relateret til aktiver eller
forpligtelser eller er af anden art, og uanset om
skaderne opstar som felge af eller i forbindelse med
fejl i den professionelle vurdering eller praksis ved
brug af GC-produkter.

10. Produktoversigt

Klik pad produkttypen for at f& en detaljeret
brugsanvisning, og tilgeengelige reservedelsnumre:

1-Selvligerende metalbgijler
2-Selvligerende keramiske beslag

3-Standard metalbeslag
4-Standard keramiske beslag
5-Bukkale ror
6-Lingual-attachments
7-Lingual-lase (kapper)
8-band

9-Preeformede buetrade
10-Spring
11-Leebe-kofanger
12-Palatinale buer
13-Retainer

14-Stop og kroge
15-Tradligaturer

11. Forklaring af symboler:

d Fabrikant: angiver den lovlige fabrikant af det
medicinske udstyr i henhold til EU-direktiverne 90/385/
EEC, 93/42/EEC, 2017/745/EC og 98/79/EC.

AN OBS: papeger nedvendigheden af, at brugeren
tjekkerbrugsanvisningenforvigtigesikkerhedsrelaterede
oplysninger sasom advarsler og forholdsregler, som
af forskellige arsager ikke kan anvendes pa selve det
medicinske udstyr.

LOT-nummer: Producentens batchnummer, der
er knyttet til enheden.

Varenummer: angiver fabrikantens ordrenummer
for at identificere det medicinske udstyr.

Ikke-steril: angiver, at et medicinsk udstyr blev
leveret ikke-sterilt.

@ Ikke til genbrug: angiver, at et medicinsk udstyr
er designet til engangsbrug eller til brug for en enkelt
patient under en enkelt procedure.

BH Betjeningsvejledning: henviser til ngdvendigheden
af, at brugeren laeser betjeningsvejledningen.

g Sidste anvendelsesdato: angiver den dato,
efter hvilken det medicinske udstyr ikke leengere ma
anvendes.

3 Beskyt mod sollys: angiver et medicinsk udstyr,
som kraever beskyttelse mod lyskilder.

12. Anmodning om
instruktioner i papirform

dentiske instruktioner i papir form kan veere anmodes
om pr. telefon: +492338 801888 eller via e-mail info.gco.
germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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1-Selvligerende metalbgijler

Reservedelsnumre

Komposition k@

Co

Fas ogsa i
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Fas ogsa i
19-XXXXK-XXXX
24-XXXX-XXXX

Vejledning til brug

Kun i

16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
19-XXXX-XXXX
27T -XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Advarsel

Fas ogsai
16-XXXX-XXXX
17 -XXXK-XXXX
Fas ogsa i
19-XXXK-XXXX
24-XXXX-XXXX

TE-XXXX-XXXX 20-XXXX-XXXX 24-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX 27 -XXXK-XXXX
19-XXXX-XXXX 22-XXXK-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobolt-nikkel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Clip-beleegning (Au)

Rhodium og guld

Til bonding: Nar du limer bracket, skal du holde det i mesio-distal retning for at fo-
rhindre, at clipsen lukker (brackets kan ogsa limes med lukket clip):

Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisninger.

Lad ikke limen komme ind under klemmen, mens du limer. Fjern overskydende klaebe-
middel omkring beslaget.

Til svejsning: Svejs svejseflangen pa et band, og szet bandet pa tanden efter pafering
af bandcement inde i bandet.

Fjern positioneringshjzelp og farvede markeringer efter limning.

Nar Archwire er indsat, trykkes clipsen til med fingerspidsen, indtil der hgres et klik. For
at abne clipsen skal du skubbe den fra gingival til incisal position med et instrument
efter eget valg.

Hvis man er forsigtig, kan clipsen ogsa abnes fra bukkal-labial retning. Fjederclipsen
ma ikke overstraekkes.

Nar du dbner clips med en scaler eller et andet spidst instrument, skal du styre spidsen
med en finger for at undga skader pa patienten. Brug ikke overdreven kraft.

Nar buetraden er sat i, skal du med et instrument efter eget valg eller med en finger
forsigtigt lafte klemmen og trykke den sammen, indtil du herer et klik.

Brug et passende instrument til at indsaette clipsen i fordybningen og drej den til inci-
sal position. Klipsen ma ikke overstraekkes.

Rar ikke ved kleebefladerne med bare fingre, da hudolier kan forringe vedhaeftningen
Klzebeoverfladen pa beslagene er blevet sandblzest. For at undga eendringer i klipsens
fleksibilitet ma den ikke sandblaeses. Lad ikke klaeebemidlet komme ind under beslaget i
styresporet. (geelder ikke for varer i familie 22-XXXX-XXXX).

Giv patienten instruktioner om, hvordan man udfgrer mundhygiejne, da tandsten eller
madrester kan forringe brackets funktion.

Brug ikke for stor kraft, nar du dbner klemmen, da beslaget kan bgje eller lgsne sig fra
tanden.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fierne beslaget og réde pa-
tienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved er kreeftfremkaldende.

Disse brackets skal ikke bruges til bidforhgjelse.

Belzegningen kan blive misfarvet pa grund af friktion pa metal.
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2-Selvligerende keramiske beslag

Reservedelsnumre

Komposition @

Co

Kuni
TX-XXXX-ZXXX

Vejledning til brug

Fijernelse af beslag

T0-XXXX-XXXX
T1-XXXX-XXXX

12-XXXX-XXXX

Beslag: Aluminiumoxid, PTFE-beleegning (geelder ikke for zirkonia-elementer) Clip:
Kobolt-nikkel-legering (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Rhodiumbelzaegning (rhodium, guld)

Zirkonia i stedet for aluminiumoxid

Nar du limer bracket, skal du holde det i mesio-distal retning for at forhindre, at clipsen
lukker (brackets kan ogsa limes med lukket clip).

Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisninger.

Lad ikke limen komme ind under klemmen. Fjern overskydende klaebemiddel efter
limning. Fjern positioneringshjeelp og farvede markeringer efter limning.

Nar buetraden er sat i, trykkes clipsen til med fingerspidsen, indtil der hares et klik. For
at abne clipsen skal du skubbe den fra gingival til incisal position med en passende
instruktion.

Hvis man er forsigtig, kan clipsen ogsa abnes i bukkal-labial retning. Fjederclipsen ma
ikke overstreekkes.

Nar du dbner clips med en scaler eller et andet spidst instrument, skal du styre spidsen
med en finger for at undga skader pa patienten. Brug ikke overdreven kraft.

Fjern buetraden.

Fjern overskydende
kleebemiddel
fra omkring beslaget.

Seet instrumentet ind un-
der basen. Laft den ind
Tandked til incisal
position eller diagonalt.
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2-Selvligerende keramiske beslag

Fjernelse af beslag

Advarsel

Gingival og incisal
base affasning for nem
fiernelse.

o

Fijern rester af
klebemiddel. Rengar
tandens overflade.

Rar ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudolier kan forringe vedhaeftningen. Der
ma ikke komme klaebemiddel ind under beslaget i styresporet.

Keramiske brackets kan slibe den modsatte bue. Vent med at szette keramiske brackets
pa, til biddet har dbnet sig. Brug om ngdvendigt metalbrackets, for du seetter keramis-
ke brackets pa.

Giv patienten instruktioner om, hvordan man udferer grundig mundhygiejne, da tjeere
eller madrester kan forringe brackets funktion.

Brug ikke for stor kraft, nér du dbner klemmen, da beslaget kan knaekke eller lzsne sig
fra tanden.

Brug et passende instrument for at undga splinter, nar du fjerner beslagene.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne beslaget og rade
patien-ten til at sege leegehjzelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved er kraeft-fremkaldende.
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3-Standard metalbeslag 4-Standard keramiske beslag

Reservedelsnumre  23-XXXX-XXXX  30-XXXX-XXXX  36-XXXX-XXXX Reservedelsnumre  14-XXXX-XXXX
26-XXXX-XXXXK 3T XXXKX-XXKXXK 37 -XXXX-XXXX 15-XXXX-XXXX
27 -XXXK-XKXXK 32-XXXX-XXKXX 38-XXXX-XXXX K i K <k alumini i
2BI000IK FIHOKINK 3950000 oK omposition eramisk aluminiumonxi

Komposition @

29-XXKX-XXXX

34-XXXK-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)

Vejledning til brug  Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisninger. Fjern overs-
kydende kleebemiddel omkring beslaget.
Efter limning fjernes positioneringshjeelp og farvede markeringer fra abningen.

Co Efter bonding fastgeres traden til bracket med elastomer eller tradligatur. | den indle-
Kuni Rustfrit stal (Fe, Cr. Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta) dende fase anbefales det at anvende runde Ni-Ti-trdde som «Initialloy».
28-XXKX-XXXX Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)
Kun i Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)
30-XXXX-XXXX Fiernelse af beslag
Kun i Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
37-XXXX-XXXX
Fas ogsai Rhodium og guld (1]
38-XXXX-XXXX, Fjern ligatur og
39-XXXX-XXXX buetrad.

Vejledning til brug

Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisnin-

ger.
Fjern overskydende kleebemiddel omkring beslaget.

Fastger traden med elastik eller tradligatur pa bracket efter bonding.

Fjern overskydende

Kun i Svejs bracket pa bandet, og szet det fast pa tanden. Brug almindelig klebemiddel omkring
23-XXXX-XXXX ortodontisk bandcement i henhold til producentens anvisninger. Fjern beslaget.
33-XXXX-XXXX overskydende cement fra bandet og fra tandens okklusale overflade.
34-XXXX-XXXX
37-XXXX-XXXX
Kun i Tjek Barbosa-brackets i friktionsfri applikation oftere. Du kan opna en
30-XXXX-0014 fast afstivning med disse brackets via en 8-ligering.
Kun i Fijern det ngdvendige antal beslag fra strimlen.
37-XXXX-XXXX
Mesio-incisal affas-
Advarsel Rer ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudolier kan nedsaette ning af basen for
vedhaeftningen (geelder ikke for svejsbare produkter). lettere fjernelse.
Brug ikke for meget kraft pa bgjlen, da det kan fere til, at den lgsner sig
fra tanden eller bgjlen. o
Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne besla- Anvend et passende
get og rade patienten til at sege leegehjeelp. instrument under basen i
NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som mesio-distal eller diagonal
staten Californien ved er kreeftfremkaldende. retning. | processen skal du
bruge mesio-incisal
Fas ogsdi Belaegningen kan blive misfarvet pa grund af friktion pa metal. affasning.
38-XXXX-XXXX,

39-XXXX-XXXX
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4-Standard keramiske beslag 5-Bukkale ror

Reservedelsnumre  40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Fiernelse af beslag

Fiern alle resterende Komposition [ ¥} Rustfrit stél (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
kleeberester, og rengar WL Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)
tandens overflade. Co Solviyldstof (Ag IAu)I

Vejledning til brug  Brug konventionel ortodontisk kleeber i henhold til producentens anvisninger. Fjern
overskydende kleebemiddel fra omradet omkring bukkalreret.
Efter bonding feres trdden gennem slangen (hoved- eller hjeelpespor). Afkort og bej i
distal retning bag slangen for at undga skader pa slimhinden.
Fjern om nedvendigt daekslet til hovedabningen pa alle konvertible rer med et egnet
instrument, og fastger den indsatte ledning med en elastomer ligatur. Face bows og
lip bumpers indsaettes i det respektive .045» hjeelperer.

Advarsel Rar ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudolier kan forringe vedhaeftningen.
Brug ikke for meget kraft pa bracket, da det kan fare til, at det lgsner sig fra tanden.
For tidlig paseetning af rektanguleere buetrdde kan fare til brud pa brackets.
Nar man fjerner beslag, skal man bruge det rigtige instrument for at undga splinter.

Kun i Svejs bukkalrgret pa et ortodontisk band, og seet det fast pa tanden.
A7-XXXX-XXXX Brug konventionel ortodontisk badndcement i henhold til producentens anvisninger.
Fjern overskydende cement omkring bandet og fra tandens okklusale overflade.

Advarsel Rer ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudolier kan mindske vedhzeftningen.
Brug ikke for meget kraft pa bukkalreret, da det kan fare til, at det lgsner sig fra tanden
eller bandet.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne bukkaltuben og/eller
bandet med bukkaltuben og rdde patienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kraeft.



6-Lingual attachments

Reservedelsnumre

Komposition '.LE
Co
Vejledning til brug

Kuni
43-XXXX-XXXX

Kuni
43-0340-0000
43-0350-0000

Advarsel

42-XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)

Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisninger.

Nar du limer direkte, skal du sikre vedhaftningerne med en 8-ligatur eller trad for at
forhindre utilsigtet slugning.

Fjern overskydende klaeebemiddel omkring fastgaerelsespunktet.

Efter limning af de elastiske kaeder kan elastomere ligaturer, 8-ligaturer eller andre
hjzelpeelementer haegtes pa eller bindes til vedhaeftningen.

Svejs attachmentet pa et ortodontisk band, og szet det fast pa tanden. Brug almindelig
ortodontisk cement efter producentens anvisninger.
Fjern overskydende cement omkring bandet og fra tandens okklusale overflade.

Disse vedhaeftninger (positioneringsflapper) er kun designet til at hjeelpe med positio-
nering under tilpasning og limning af bandet og er ikke i stand til at rumme supple-
rende elementer.

Rar ikke ved bondingoverflader med bare fingre, da hudolier kan mindske vedheeftnin-
gen. Brug ikke for meget kraft pa den linguale fastgerelse, da det kan fere til, at den
lgsner sig fra tanden eller bandet.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne pasaetningen og/eller
bandet med paseaetningen og rade patienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kreeft.

7-Lingual lase (kapper)

Reservedelsnumre

Komposition k@

Vejledning til brug

Advarsel

4 3-XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Svejs den linguale kappe pa et ortodontisk band, og seet den fast pa tanden.

Brug konventionel ortodontisk bandcement i henhold til producentens anvisninger.
Fjern overskydende cement omkring bandet og pa tandens okklusale overflade. Pala-
tinalbuer, lingualbuer, quad-helix eller lignende hjeelpeudstyr kan indsaettes i kappen
efter bandageringen.

| tilfeelde af praefabrikerede buer skal du bruge den passende starrelse som bestemt af
modellen. Bgj den i henhold til den palatinale eller lingual sterrelse og form.

Hvis du selv fremstiller palatinalbuen, er en trad med en diameter pa 0,9 mm bedst
egnet til 180° bgjning.

Tryk retentionerne pa den forberedte bue ved hjelp af en Howe-tang fra mesial
retning ind i kappen.

Hvis skeden har et stopnotch, skal du tydeligt kunne maerke, at det klikker ind i fasthol-
delsen.

For at forhindre, at den glider, skal du fastgere den indsatte slgjfe i lasen ved hjeelp af
elastomer eller tradbinding (hvis det er relevant pa den eksisterende krog). Det minds-
ker risikoen for at sluge den ved et uheld.

Brug How-tangen fra distal til mesial retning, og tryk retentionen ud af kappen for at
fierne buen.

Brug ikke for meget kraft pa den lingale kappe, da det kan fare til, at den lgsner sig fra
bandet.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne bandet med las og
rade patienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kraeft.
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8-Band

Reservedelsnumre

Komposition [ i, }
oy
Co
Vejledning til brug

Advarsel

Instruktioner til
oparbejdning

8O-XXXX-XXXX
81-XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Svejs eller lod de nadvendige attachments, sasom bukkale rgr, lingual attachments
eller sheaths, til bandet i overensstemmelse med din behandlingsplan.

Veer opmaerksom pé den ngjagtige placering af vedheeftningerne samt den korrekt
udferte svejsning for at sikre, at vedhaeftningerne ikke lgsner sig fra bandet.

Veelg det band, der passer bedst. Brug konventionel ortodontisk bandcement efter
producentens anvisninger. Placer det ved hjzelp af et instrument efter eget valg.

Fjern overskydende cement omkring bandet og fra tandens okklusale overflade.

Efter banding kan buer, wirer, keeder, elastikker eller andet hjeelpeudstyr fastgeres i og
pa de svejsede vedhaeftninger.

Nar man bruger en bandskubber, skal man veere forsigtig for at undga, at instrumentet
glider af bandet og dermed skader patientens slimhinde.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne bandet og rade pa-
tienten til at s@ge leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kreeft.

Omfanget af oparbejdningsinstruktioner

Denne vejledning indeholder instruktioner til oparbejdning (rengering, desinfektion

og sterilisering) af alle GC Orthodontics-band, der leveres i ikke-steril tilstand og er
beregnet til engangsbrug. Hvis et band har veeret i en patients mund for at blive vurde-
ret for pasform, skal det genbehandles i henhold til falgende instruktioner, far det kan
leegges tilbage i bandkassen.

Lees disse instruktioner til genbehandling omhyggeligt og fuldstaendigt. Opbevar ins-
truktionerne til genbehandling til senere brug. Manglende overholdelse af instruktio-
nerne for genbehandling kan resultere i personskade pa patienten eller beskadigelse
af enheden.

Sikkerhedsinstruktioner

Af hensyn til hygiejne og sundhedsbeskyttelse skal alle engangsband, der har veeret i
en patients mund for at blive vurderet, rengeres og steriliseres, far de kan laegges tilba-
ge i bandageboksen.

Hygiejnebestemmelserne i de enkelte nationale og internationale lovbestemmelser for
tandlaege- og leegepraksisser, hospitaler og dentallaboratorier skal overholdes.

Kun udstyr med en valideret procedure ma anvendes til rengering, desinfektion og
sterilisering. Felgende parametre for rengaring, desinfektion og sterilisering skal
overholdes, da de er blevet underkastet en valideret proces. Det medicinske udstyrs
renhed kan ikke garanteres, hvis oparbejdningen udfgres med afvigende parametre.

Rengering, desinfektion og sterilisering
Al oparbejdning skal udfgres af uddannet personale i et rum, der er specielt udstyret til
dette formal med en ren og en uren zone.

Rengeringsmidlerne ma ikke indeholde aldehyder.

Instruktioner til
oparbejdning
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Manuel rengering

1. Leeg alt medicinsk udstyr, der skal rengares, i et flydende instrumentrengaringsmid-
del (f.eks. Komet DC Evo rengarings- og desinfektionsmiddel) i 30 minutter umiddel-
bart efter brug, men senest efter 30 minutter.

2. Fjern alle andre synlige rester med en instrumentbarste af nylon og et fnugfrit
handkleede. Hulrum, gennemfaringer og indsnaevringer skal behandles to gange.
Beveeg produktet rundt om svejsningen mindst to gange i alle retninger under ren-
geringen.

3. Skyl alt medicinsk udstyr under koldt, rindende vand (drikkevandskvalitet).

4. Kontrollér visuelt, at alt medicinsk udstyr er rent. Forstarrelsesglas kan bruges som
stotte.

Gentag trin 1 til 4, hvis der stadig er synlige rester pa det medicinske udstyr.

Vedligeholdelse, inspektion og test

Kontroller derefter, at det medicinske udstyr er intakt. Det medicinske udstyr skal veere
fri for korrosion, anden forurening, slitage eller skader.

Medicinsk udstyr, der viser tab af funktion og/eller korrosion/defekter, skal straks tages
ud af brug og mé ikke anvendes pa patienten.

Emballage

Alt ikke-sterilt medicinsk udstyr, der leveres, ma ikke steriliseres i den originale embal-

lage.

1. Det medicinske udstyr pakkes enkeltvis i en steril pose i henhold til EN ISO 11607-1
og forsegles ved hjeelp af en egnet forseglingsmaskine.

Man skal sarge for, at det medicinske udstyr i den sterile pose ikke mister spaendin-
gen. Dette kan faore til beskadigelse af den sterile barriere og dermed til tab af sterili-
tet.

2. Sterilisering udferes i en lille dampsterilisator i klasse B med fraktioneret forvakuum (i
overensstemmelse med EN 13060 og CE-certificering). Andre steriliseringsparametre
end dem, der er anfart nedenfor, er ikke omfattet af producentens validering. Derfor
kan der ikke gives nogen garanti for, at sterilstatus opnas.

Type  Temperatur Holdetid Tarretid
B 134°C >3 Min. >5 Min.

3. Meerkningen af det (gen)forarbejdede, emballerede medicinske udstyr skal in-
deholde fglgende oplysninger:
a. betegnelse for enheden/enhederne, oplysninger om starrelse, hvis det er relevant;
b. information om udgivelse;
c. beslutning om frigivelse;
d. steriliseringscyklus og steriliseringsdato;
e. udlgbsdato og opbevaringsperiode for sterile forsyninger.

Bortskaffelse

Det medicinske udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokalt geeldende
regler og miljgbestemmelser. Graden af kontaminering af det medicinske udstyr skal
tages i betragtning - dekontaminering far bortskaffelse kan derfor vaere nadvendig.
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9-Preeformede buetrade 10-Spring

Reservedelsnumre  70-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti) Reservedelanm_reih 60-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti)
71-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti) Komposition '»{E}; Undtagelse: 60-X2XX-XXXX rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
72-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti) Co  O61-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
7 3-XXXX-XXXX Beta-titanlegering (Mo, Zr, Sn, Ti) Undtagelse: 61-XXXX-0000 rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
74-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti) Anvendelse Tandbevaegelse enten ved traek- eller trykkraft.
77-XXXX-XXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn) Vejledning til brug  Klip fjederen til i den gnskede leengde, og treek den pé buetrdden. Tryk fjederen sam-
79-XXXX-XXXX Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn) men, indtil viklingerne er lukkede.
Placer fiederen i brackets mellemrum eller mellem et stop pa buetraden og bracket.
Fas ogsa i Rhodium-beleegning (Rh, Au)
74-XXXX-XXXX Kun i Hzeng fijederen i krogene pa brackets og bukkale rgr eller i stoppene pa buetraden.
76-KRKK-KXXX 60-X2XX-0000 Fjedrene kan aktiveres ved en lzengde p& 15 mm.
79-XXXX-XXXX
Anvendelse Element, der giver kraft til tandbevaegelse
Advarsel For at undga, at fiedrene lgsner sig, skal patienten instrueres i at vaere forsigtig, nar
Vejledning til brug  Indseet buetrdden i dbningen i brackets og bukkale rer, og fastger den med en elastik han/hun spiser eller barster teender.
eller en tradligatur. Aktiver ikke fiedrene gentagne gange i lgbet af en uhensigtsmeessig lang behandlings-
Nar du bruger selvligerende brackets, skal du lukke dem i henhold til producentens periode, da de kan ga i stykker i munden.
anvisninger. Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fierne fjederen og rade pa-
tienten til at sege leegehjeelp.
Advarsel Brug kun instrumenter/teenger uden skarpe kanter eller savtakkede overflader, nar NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
du griber og holder om buetréden. Ridser og skrammer pa buetradden forérsaget af ved kan fremkalde kraeft.
sadanne instrumenter kan fare til, at buetrdden knaekker i munden. Overdreven kraft
og/eller gentagen bgjning af buetraden og brug af skaerende taenger kan fore til brud. Kun i Fjederen kan aktiveres ved en leengde pa 15 mm,; fjederen ma ikke overstraekkes, da

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal buen straks fjernes, og patienten skal 60-X2XX-0000 den kan miste sin nulstillingskraft.
rades til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien

ved kan fremkalde kreeft.



11-Laebe-kofanger

Reservedelsnumre

Komposition '.LE

Co

Anvendelse

Vejledning til brug

Kuni
63-TXXX-XXXX

Advarsel

63-XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/ polypropylen
Salviyldstof (Ag, Cu, Zn, Sn)

Averting af laebetryk for at rette op pa snaevre positioner. Brug af leebetryk til udvidelse
og distancering.

Veelg den passende starrelse ved hjzelp af modellen.

Aktivér Omega-lgkkerne, sa afstanden fra laebebufferen til tandraekken (brackets) er
2-3 mm.

Indsaet leebebufferen i bukkalrgrene ved hjeelp af et elastomerisk ligaturinstrument for
at forhindre, at den glider ud.

Indseet leebebufferen i bukkalrerene, og serg for, at den ikke glider ud ved hjeelp af en
ligatur. Til dette formal straekkes ligaturen fra krogen pa lsebebufferen til krogen pa
bukkalrgret.

Leebebufferen ma ikke komme i kontakt med emalje, beslag eller arbejdstrad.

Anvend ikke for stor kraft under aktiveringen, da det kan fa leebebufferen til at ga i
stykker. Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne laebepuden
og rade patienten til at s@ge leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kreeft.

Reservedelsnumre

Komposition k@
Co

Anvendelse

Vejledning til brug

Advarsel
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12-Palatinale buer

H4-XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retention og forankring samt rotation af molarer i kombination med linguale lase
(sheaths) pa band.

Veelg en passende starrelse palatinalbue ved hjeelp af modellen. Bgj efter palatale eller
lingual forhold.

Tryk retentionerne pa den forberedte bue ved hjelp af How-tangen fra mesial retning
ind i lasen.

Hvis lasen har et stopnotch, skal du kunne meerke det tydeligt, nar den klikker ind i fas-
tholdelsen. For at forhindre, at den glider og sluges ved et uheld, skal du fastgere den
indsatte bue til lasen ved hjeelp af elastomer- eller tradligatur.

Brug How-tangen til at fjerne buen ved at trykke retentionen ud af lasen fra distal til
mesial retning.

Brug GC Orthodontics Line buer kombineret med GC Orthodontics Line lingual lase
for optimal pasform.

Fastger buen til lasen med en ligatur.

For kraftig og gentagen bgjning eller brug af skaereteenger til at baje buen kan fare til,
at buen gar i stykker.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne slgjfen og rade pa-
tienten til at sege laegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kraeft.



13-Retainer

Reservedelsnumre
Komposition '.L\'::':}I-

Co

Anvendelse

Vejledning til brug

Advarsel

H5-XXXX-XXXX
Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)

Langtidsretention efter afslutning af aktiv ortodontisk behandling.

Veelg en passende starrelse retainer ved hjeelp af modellen. Tilpas traden til teendernes
lingualflader.

Brug konventionel ortodontisk lim i henhold til producentens anvisninger.
Det er ogsa muligt at bruge lyshaerdende cement til retainere med en perforeret base.

Rar ikke ved limfladerne med bare fingre, da hudfedt kan nedsaette vedhaeftningen.

Lasrivelse af limede apparater kan forekomme under langvarig fastholdelse pa grund
af seldning af kleebematerialet og eendringer i teendernes position.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fierne bejlen og rade pa-
tienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kreeft.

Reservedelsnumre

Komposition k@
Co

Fas ogsa i

66-XXTX-XXXX

Anvendelse

Vejledning til brug

Advarsel

/ GC Orthodontics Line

14-Stop og kroge

H6-XKXX-XXXX
69-TAXKK-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Guldfyldstof (Ag, Au, Cu)

Passive elementer til at fastgere og fastgere hjeelpeudstyr som elastikker, keeder og
fiedre.

Veelg stop og kroge, der passer til den anvendte buetradsdimension.

Placer produktet pa det gnskede sted pa buetrdden, og szt det fast med en krympe-
tang.

Saerg for korrekt fastgarelse for at undga, at den lgsner sig og sluges ved et uheld.
Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne den pageeldende del
af apparatet og rade patienten til at sage laegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kraeft.



15-Tradligaturer

Reservedelsnumre

Komposition '.LE
Co

Fas ogsa i

67 -XXAX-XXXX

67 -XXEX-XXXX

67 -XXEX-XXXX

Anvendelse

Fas ogsa i
67 -XX2X-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Vejledning til brug

Kuni
67 -X3XKX-XXXX

Advarsel

67 -XXXX-XXXX

Rustfrit stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Belaegning af polyetheretherketon (PEEK)

Placering af buetrad i bracket slot.
Fastger hjeelpemidler i og pa brackets, bukkalrer, buetrdd eller andre fastgerelser.

Slgjfe til at tilslutte elastisk ekstraudstyr.

Placer tradligaturen over buetraden og under bracketvingerne, og drej enden med et
passende instrument (f.eks. en naleholder), indtil den gnskede fastgerelse er opnaet.
Afkort den snoede ende, og bgj den ved hjeelp af en ligaturadapter teet pa bracket
bag buetraden.

Klip ligaturtraden til den @nskede leengde.

Brug en klud til at beskytte patientens ansigt mod mulige skader forarsaget af liga-
turens ender. Nar du bruger en ligaturskeerer til at dimensionere ligaturen, skal du veere
forsigtig med ikke at skade patientens laber eller slimhinde.

Hvis tradligaturen er snoet for stramt, kan det medfgre deformation og brud pa
bracket, buen og ligaturen samt afskalning af beleegningen.

Nar du drejer ligaturen med et instrument, ma du ikke ridse buetraden eller dens
beleegning.

Hvis patienten oplever en allergisk reaktion, skal du straks fjerne ligaturen og rade
patienten til at sege leegehjeelp.

NICKEL Advarsel Dette produkt indeholder nikkel, et kemikalie, som staten Californien
ved kan fremkalde kreeft.
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