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Instrucciones de uso

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia
en las indicaciones recomendadas.

. .’
1. Descripcion

GC Orthodontics Line es un sistema disefiado para
realizar correcciones ortoddncicas. Incluye brackets,
bandas, alambres y otros componentes esenciales.
Ademas, el sistema puede complementarse con
dispositivos adicionales como aparatos para la
correccién de maloclusiones de Clase Il/lll y otros
elementos auxiliares.

Para la colocacién y mantenimiento de estos aparatos,
es necesario utilizar adhesivos, cementos ortoddncicos
e instrumental especializado. Se recomienda seguir
cuidadosamente las instrucciones del fabricante para
garantizar un uso adecuado de todos los componentes.
La linea GC Orthodontics abarca todo el espectro de
tratamientos de ortodoncia fija, ofreciendo soluciones
tanto desde una perspectiva funcional como estética
facial.

2. Uso previsto

El objetivo de la Linea de Ortodoncia GC es abordar
los problemas ortoddncicos diagnosticados por
expertos, como ortodoncistas u odontdlogos. Estos
diagndsticos pueden incluir una amplia variedad de
condiciones clinicas, como maloclusiones o disgnatias.

3. Indicaciones

Para el ajuste de los dientes, la alineacion de la
mandibula y la funcion.

4. Contraindicaciones
Contraindicaciones absolutas

* Higiene bucal deficiente del paciente

* Incapacidad del paciente para cooperar en
el plan de tratamiento

e Alergias conocidas a los componentes del
sistema

* Enfermedades y afecciones subyacentes que
impiden el tratamiento ortoddncico

Contraindicaciones relativas
e Reabsorcion radicular existente
¢ Descalcificaciones existentes del esmalte dental
¢ Trastornos existentes del metabolismo dseo
¢ Enfermedades periodontales existentes

5. Advertencia

El sistema esté disefiado para un solo uso ortoddncico.
Para uso exclusivo de dentistas y ortodoncistas. Siga
todas las normas regionales y nacionales para el uso
de aparatos de ortodoncia. En caso de que el envase
esté deteriorado, el aparato deberé ser sometido a un
tratamiento previo antes de su utilizacién. No deben
utilizarse productos dafiados o que no cumplan las
especificaciones del etiquetado. Para pacientes con
alergias conocidas, seleccione componentes que
no provoquen una respuesta alérgica. En caso de
reaccién alérgica, retirar inmediatamente el aparato de
ortodoncia.

Al igual que con cualquier otra linea de productos
de ortodoncia, pueden producirse acontecimientos
adversos durante el tratamiento con los productos de
la linea GC Orthodontics. Estos son

® Ingestion de piezas

e Reacciones alérgicas

® Reabsorcidn radicular

e Descalcificacién de la estructura dental
e Lesion en el interior de la mejilla

e Dolor
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6. Informacién al paciente

Los aparatos de ortodoncia fijos requieren una higiene
bucal rigurosa. Es fundamental seguir las indicaciones
del ortodoncista y acudir puntualmente alas revisiones
periddicas. Masticar alimentos duros puede provocar
que los aparatos se aflojen o se desprendan.

La practica de algunos deportes puede dafar los
aparatos ortoddncicos y aumentar el riesgo de
lesiones. Por ello, es importante utilizar siempre
protectores bucales y/o de brackets recomendados
por el especialista en ortodoncia.

Si tiene programada una resonancia magnética u
otros procedimientos radiolégicos mientras lleva
aparatos de ortodoncia, asegurese de informar al
personal médico antes del procedimiento para que
se tomen las medidas necesarias y se garantice una
atencion adecuada.

7. Informacidén general para
el dentista/ortodoncista

Como parte del desarrollo del plan de tratamiento
y antes de colocar el aparato ortoddncico, es
esencial evaluar la necesidad de coordinacion
interdisciplinaria con otros profesionales, como



logopedas, otorrinolaringdlogos, médicos, dentistas
u ortodoncistas.

Para los pacientes que puedan requerir estudios de
resonancia magnética (IRM) durante el tratamiento,
se recomienda utilizar brackets cerdmicos y alambres
de niquel-titanio, ya que estos materiales son mas
compatibles con dichos procedimientos.

Siga siempre las instrucciones del fabricante para el
uso de adhesivos ortoddncicos, instrumental y demés
materiales empleados en el tratamiento.

La formacién ortodéncica en procedimientos estandar
determinard los instrumentos adecuados para la
colocacién y retirada de los aparatos. Es fundamental
evitar tocar las superficies adhesivas con los dedos
desnudos, ya que los aceites de la piel pueden reducir
la eficacia de la adherencia.

Los pacientes que utilicen retenedores, que pueden
ser necesarios durante un periodo prolongado,
deben programar visitas periddicas de seguimiento
conforme a las indicaciones de su ortodoncista.

En pacientes inmunodeprimidos, la higiene bucal es
especialmente crucial y debe ser supervisada tanto
por el ortodoncista como por el dentista. En caso
de detectarse reabsorcidon radicular, se debe evaluar
la conveniencia de continuar con un tratamiento
adicional.

Los productos se suministran como no estériles y
cumplen las normativas de produccién, manipulacién
y logistica de GC Orthodontics Europe GmbH.
La preparaciéon, incluyendo la higienizacién vy
esterilizaciéon de los dispositivos, es responsabilidad
del profesional dental o del ortodoncista.

La eliminacién de los aparatos de ortodoncia debe
realizarse siguiendo la normativa regional y nacional
vigente

8. Notificacion de efectos no
deseados

Si tiene conocimiento de cualquier efecto no
deseado, reaccién adversa o acontecimiento similar
relacionado con el uso de este producto, incluidos
aquellos no mencionados en estas instrucciones de
uso, notifiquelo a través del sistema de vigilancia
correspondiente. Puede hacerlo seleccionando
la autoridad competente de su pais mediante el
siguiente  enlace:  https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en, asi como a
través de nuestro sistema de vigilancia interno.

Su colaboracién es fundamental para mejorar la
seguridad y eficacia de este producto.

9. Exencidn de responsabilidad

Este producto forma parte de una linea de productos
ortodénticos desarrollados por GC y debe ser

utilizado  exclusivamente de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por GC. En la medida
en que lo permita la legislacion vigente, GC declina
cualquier responsabilidad por dafios o pérdidas
directas, indirectas o consecuentes de cualquier
naturaleza relacionados con este producto. Esto
incluye cualquier demanda legal, ya sea en relacién
con activos o pasivos, o cualquier otra indole, y abarca
tanto los dafios que surjan de errores de juicio como
de practicas profesionales al utilizar los productos de

GC.
10. Productos

Hagacliceneltipode producto paraverlasinstrucciones
de uso detalladas, y las referencias disponibles.
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11. Explicacién de lossiboos:

H Fabricante: indica al fabricante del producto

médico conforme a las Directivas de la UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

A Atencién: Hace referencia a la necesidad del
usuario de revisar las instrucciones de uso en lo que
se refiere a los datos relacionados con la seguridad,
como advertencias y medidas de precaucion, que,
por muchas razones, no pueden ser incluidos en el
producto médico mismo.

Cédigo del lote: Indica la denominacién del lote
del fabricante, para que pueda identificarse el lote.

Numero de articulo: Indica el nimero de pedido
del fabricante, para que pueda identificarse el
producto médico.

No esterilizado: Indica un producto médico que
no fue sometido a un proceso de esterilizacion.

® No reutilizar: Hace referencia a producto médico
previstoparaunUinicousoosuusoenunsolopacientedurante
el tratamiento individual.

L] Observar las instrucciones de uso: Hace
referencia a la necesidad del usuario de consultar las
instrucciones de uso

g Utilizable hasta: Indica la fecha a partir de la cual
el producto médico ya no puede ser utilizado.

N

%N Mantener alejado de la luz solar: Sefala un
producto médico que precisa proteccién de fuentes
de la luz.

12. Solicitud de instrucciones
en papel

Las instrucciones idénticas en papel pueden solicitarse
por teléfono: +492338 801888 o por correo electronico
info.gco.germany@gc.dental

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Arcos faciales

Numeros de
articulos

Componentes

También dispo-
nible en
62-X2XX-XXXX

Aplicacion

Instrucciones de
uso

Solo en
62-XXUN-XXXX

Advertencia

Remarques
destinées au
patient:

62-XXXX-XXXX

Acero inoxidable (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Soladura con aportaciéon de plata (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Montado con correa para el cuello, médulos de seguridad y arnés extraoral para dista-
lizacion, intrusién o extrusién de molares y expansiones.

Seleccione la talla adecuada utilizando el modelo como referencia.
Verifique que el arco interior disponga de suficiente espacio respecto a la arcada dental.

Inserte cuidadosamente los extremos del arco interior en los tubos bucales proporcio-
nados y en-ganche los tiradores en los médulos de seguridad situados en los extremos
del arco exterior.

Ajuste la traccion entre 200 y 300 g en cada lado para garantizar una aplicacién correcta.

Coloque los topes en el arco interior en el lugar deseado y fijelos con unos alicates.
Suelde los topes al arco y acorte adecuadamente los extremos distales.

Es imprescindible utilizar el mddulo de seguridad en todo momento.

El paciente debe ser informado sobre la funcidn del equipo y los posibles riesgos
asociados a su uso.

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante del modulo de alimentacién para
evitar lesiones oculares.

Si el paciente presenta una reaccién alérgica, retire de inmediato el arco facial y reco-
miéndele que busque atencidén médica.

Segun el fabricante del arco facial, los pacientes deben recibir las siguientes

instrucciones:

1. Inserte siempre primero los extremos distales en los tubos y, a continuacién,
enganche el mecanismo de traccién.

2. Al desmontarlo, suelte siempre primero el mecanismo de traccion y, a continuacion,
extraiga el arco facial de los tubos.

. No permita que otras personas toquen o lleven puesto el equipo suministrado.
. Nunca tire delante de los ojos.
. No utilizar durante la préactica deportiva.

o~ U bW

. Vigile el estado de la ropa de cama para que el arco externo no se enganche du-
rante el suefio.

Nota: Las instrucciones del fabricante del médulo de potencia prevalecen sobre
cualquier otra.

ADVERTENCIA DE NIQUEL: Este producto contiene niquel, una sustancia quimica
que, segun el Estado de California, provoca céncer
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