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Kayttoohjeet

Vain hammaslaékarin suositelluissa

kayttotarkoituksissa.

kayttoon

1. Kuvaus

GC Orthodontics Line on jérjestelmd ortodonttisiin
hoitoihin. Jarjestelma koostuu kiinnikkeista, renkaista,
langoista ja muista komponenteista.

Jarjestelmaa voidaan tdydentaa ortodonttisilla tuotteilla,
kuten ortodonttisillall/lll-luokan purennankorjauskojeilla
sekd muilla ortodonttisilla kojeilla. Kojeiden k&yttdén
tarvitaan kiinnitysaineita, ortodonttisia sementtejd ja
instrumentteja. Noudata valmistajan ohjeita kaikkien
komponenttien kaytdssa. GC Orthodontics Line kattaa
koko kiintean oikomishoidon alan, huomioiden seka
toiminnalliset ettd esteettiset ndkdkohdat.

2. Kayttotarkoitus

GC Orthodontics Line on tarkoitettu asiantuntijoiden,
kuten oikojien tai hammaslaédkareiden, diagnosoimien
ortodonttisten ongelmien hoitoon. Naihin ongelmiin
voivat kuulua erilaiset kliiniset diagnoosit, kuten
virheasennot ja dysgnatiat.

3. Indikaatiot

Hampaiden oikominen, leukojen asennon ja toiminnan
korjaaminen.

4. Kontraindikaatiot
Ehdottomat kontraindikaatiot

* Potilaan puutteellinen suuhygienia

* Potilaan kyvyttdmyys
hoitosuunnitelmaa

* Tunnetutallergiatjarjestelmankomponenteille

e Sairaudet ja taustalla olevat tilat, jotka estavét
oikomishoidon

noudattaa

Suhteelliset kontraindikaatiot
® Olemassa oleva juuren resorptio
e Olemassa  olevat  hampaan
demineralisaatiot
¢ Olemassa olevat luun aineenvaihdunnan hairiét
® Olemassa olevat parodontaalisairaudet

kiilteen

5. Varoitus

Jarjestelmd  on  suunniteltu  vain  yksittdiseen
ortodonttiseen kayttédn. Vain hammaslaakareiden ja
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oikojien kayttédon. Noudata kaikkia ortodonttisten
kojeiden kayttéa koskevia alueellisia ja kansallisia
standardeja. Jos pakkaus on  vahingoittunut,
laite on esikdsiteltdvd ennen kayttdad. Tuotteita,
jotka ovat vahingoittuneet tai jotka eivat vastaa
pakkausmerkintoja, ei saa kayttda. Jos potilaalla on
tunnettuja allergioita, valitse komponentit, jotka eivat
aiheuta allergista reaktiota. Jos allerginen reaktio
ilmenee, poista ortodonttinen koje valittdmasti.

Kuten minkd tahansa ortodonttisen tuotesarjan
kohdalla, GC Orthodontics Line -tuotteilla toteutetun
hoidon aikana voi esiintya haittavaikutuksia. N&ita ovat

e Osien nieleminen

e Allergiset reaktiot

¢ Juuren resorptio

* Hampaan dekalsifikaatio

® Vamma posken sisdpuolella
¢ Kipu

6. Potilastiedot

Kiinteat oikomishoitolaitteet edellyttavat erittain hyvaa
suuhygieniaa. Noudata oikomishoidon ammattilaisen
ohjeita ja kdy sdanndllisesti tarkastuksissa. Kovien
ruokien pureskelu voi aiheuttaa kojeen |0ystymisen tai
irtoamisen.

Jotkin  urheilulajit voivat vahingoittaa kaytdssa
olevia oikomiskojeita, ja niiden lasndolo voi
lisatd vahingon riskid tiettyjen urheiluun liittyvien
vammojen yhteydessa. Kun osallistut urheiluun, kayta
aina oikomishoidon erikoislddkérin  suosittelemia
asianmukaisia suu- ja/tai hammassuojia.

Kun varaat aikaa magneettikuvaukseen tai muihin
radiologisiin palveluihin oikomiskojeita kayttaessasi,
ilmoita siitd aina magneettikuvauksen tai muiden
radiologisten palveluiden henkildkunnalle ennen
toimenpidetts, jotta hoidon asianmukainen
koordinointi voidaan jarjestaa.

7. Yleista tietoa
hammaslaakarille/ortodontille

Osana hoitosuunnitelman laatimista ja ennen kojeiden
laittamista, arvioi monialaisen hoidon tarve muiden
ammattilaisten kanssa, kuten puheterapeuttien, korva-,
nena- ja kurkkutautien erikoisléddkarien, |aakareiden,
hammaslaakareiden ja/tai oikojien kanssa.

Keraamisten kiinnikkeiden ja nikkeli-titaanilankojen
kayttoa suositellaan potilaille, jotka saattavat tarvita
magneettikuvaustutkimuksia oikomishoidon aikana.
Noudata valmistajan ohjeita kaikkien kaytettévien



ortodonttisten sidosaineiden, instrumenttien tai
muiden hoidossa kaytettavien materiaalien kanssa.
Oikomishoidonkoulutuksessastandarditoimenpiteista
maaritetdan sopivat instrumentit kojeiden
asentamiseen ja poistamiseen.

Kiinnityspintoihin ei saa koskea paljain késin, sill& ihon
Oljyt voivat heikentaa kiinnitysta.

Potilaiden, jotka kayttavat retentiokojeita, joita
voidaan kayttda pidempéaan, on varattava sdanndlliset
seurantakdynnit ortodontin suositusten mukaisesti.
Immuunipuutteisille  potilaille  suuhygienia on erityisen
tarkeda, ja ortodontin ja hammaslaakarin olisi seurattava sita.
Jos juuren resorptiota esiintyy, on arvioitava, onko
jatkohoito aiheellista.

Tuotteet toimitetaan epasteriileing, ja ne tayttavat GC
Orthodontics Europe GmbH:n tuotantoa, kasittelyd
ja logistiikkaa koskevat standardit. Kaikki tarvittavat
valmistelut, mukaan lukien kojeiden desinfiointi ja
sterilointi, ovat hammaslaakarin tai ortodonttien vastuulla.
Kaikkien ortodonttisten kojeiden héavittémisessa on
noudatettava alueellisia ja kansallisia sdanndksia.

8. Ei-toivotuista vaikutuksista
ilmoittaminen

Jos havaitset tdmén tuotteen k&yton yhteydessd
minké tahansa ei-toivotun vaikutuksen, reaktion tai
vastaavanlaisen tapahtuman, mukaan lukien sellaiset,
joita ei ole mainittu tassé kdyttdohjeessa, ilmoita niista
suoraan  asiaankuuluvassa valvontajarjestelméssa
valitsemalla oman maasi toimivaltainen viranomainen,
johon padset seuraavan linkin kautta: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_
en, sekd sisdisessd  valvontajérjestelmassamme:
vigilancegcortho@gc.dental. N&in edistat osaltasi tdman
tuotteen turvallisuuden parantamista.

9. Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa GC:n kehittamaa oikomishoidon
tuoteperhettd, ja sitd saa kayttaa vain GC:n antamien
ohjeiden mukaisesti. Lain sallimissa rajoissa GC
kieltdytyy kaikesta vastuusta mistdén suorista,
epasuorista tai vélillisistd vahingoista tai menetyksesta
riippumatta siitd, liittyvatkd esitetyt oikeudelliset
vaatimukset varoihin tai vastuisiin vai ovatko ne
luonteeltaan muunlaisia, jariippumattasiitd, johtuvatko
tai liittyvatkd vahingot ammatillisessa harkinnassa tai
ammatinharjoittamisessa tapahtuneista virheistd GC:n
tuotteita kaytettdessa.

10. Tuotteen yleiskatsaus

Napsauta tuotetyyppid saadaksesi yksityiskohtaiset
kayttoohjeet, ja saatavilla olevat tuotekoodit:

1-Itseligeeraavat metallikiinnikkeet
2-Itseligeeraavat keraamiset kiinnikkeet

3-Perinteiset metallikiinnikkeet
4-Perinteiset keraamiset kiinnikkeet
5-Bukkaaliputket
6-Linguaalikiinnikkeet
7-Linguaaliputket (tupet)
8-Renkaat

9-Valmiskaarilangat

10-Jouset

11-Huulipuskurit
12-Palatinaalikaaret
13-Retentiot

14-Stopparit ja koukut
15-Metalliligatuurat

11. Symbolien selitys:

™ | Valmistaja: ilmoittaa l33kinnallisen laitteen
laillisen valmistajan EU-direktiivien 90/385/ETY, 93/42/
ETY, 2017/745/EY ja 98/79/EY mukaisesti.

VAN Huomio: huomauttaa, ettd kéyttdjdan on
tarkistettava kayttdohjeista tarkedt turvallisuuteen
liittyvat tiedot, kuten varoitukset ja varotoimenpiteet,
joita ei voida soveltaa ld3kinnélliseen laitteeseen
itseensa eri syista.

LOT-numero: Valmistajan erdanumero, joka liittyy
laitteeseen.

FeF] Artikkelinumero: iimoittaa valmistajan tilauskoodin
[33kinnallisen laitteen tunnistamiseksi.

Epasteriili: osoittaa, ettd |adkinnallinen laite on

toimitettu epasteriilina.

® Eiuudelleenkéyttoon: tarkoittaa, etta laakinnallinen

laite on suunniteltu kertakdyttoon tai kaytettavaksi

yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.
Kéyttoohjeet: viittaa siihen, ettd kayttdjan on

tutustuttava kayttoohjeisiin.

g Viimeinen kayttépaiva: ilmoittaa paivamaaran,
jonka jalkeen 138kinnallista laitetta ei saa enda kayttaa.

%N Suojaa auringonvalolta: tarkoittaa laakinnllista
laitetta, joka on suojattava valonlahteilta.

12. Ohjeiden pyytaminen
paperilla

Samat ohjeet paperimuodossa voi pyytda puhelimitse:
+492338 801888 tai sdhkdpostitse info.gco.germany@
gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany

C €2797
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1-Itseligeeraavat metallikiinnikkeet

Tuotekoodit

Koostumus [ ki J
oy

Co

Saatavana myos
16-XXXX-XXXX
17 -XXXK-XXXX
Saatavana myos
1G-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Kayttdohjeet

Vain

TH-XXXK-XXXX
17 -XXXK-XXXX
T-XXXK-XXXX
2T-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Varoitus

Saatavana myos
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Saatavana myos
19-XXXX-XXXX
24-XXXK-XXXX

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

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Koboltti-nikkeli (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Klipsin pinnoite (Au)

Rodium ja kulta

Etsattavat: Pida kiinnikettd mesio-distaalisessa asennossa, jotta klipsi ei sulkeudu (kiin-
nikkeet voi my6s kiinnittda klipsi suljettuna).

K&yta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Al3 paasta kiinnitysainetta klipsin alle. Poista ylim&ardinen kiinnitysaine kiinnikkeen ymparilta.
Hitsattavat: Hitsaa hitsauslaippa renkaaseen ja sovita rengas hampaaseen sen jalkeen,
kun olet levittéanyt rengassementtia renkaan sisépuolelle.

Poista asemointiapu ja varilliset merkinnat kiinnityksen jalkeen.

Kun kaarilanka on asetettu paikalleen, paina klipsi kiinni sormenpaalla, kunnes kuuluu
naksahdus. Avaa klipsi liu'uttamalla sitd gingivaalisesta inkisaaliseen asentoon valitse-
mallasi valineelld.

Klipsi voidaan avata myds bucco-labiaalisesta suunnasta varovaisuutta noudattaen. Al3
venytd jousiklipsia liikaa.

Kun avaat klipseja hammaskivi-instrumentilla tai muulla terdvakarkiselld instrumentilla,
ohjaa karkea sormella, jotta valtat potilaan loukkaantumisen. Alg kayta liiallista voimaa.
Kun kaarilanka on asetettu paikalleen, nosta klipsia varovasti valitsemallasi vélineella tai
sormella ja paina kiinnike kiinni, kunnes kuuluu napsahdus.

Tydnna sopivalla valineell klipsin syvennykseen ja kianna inkisaaliseen asentoon. Ala
venytd klipsia likaa.

Al3 koske kiinnityspintoihin paljain kasin, silla ihon dljyt voivat heikentéa kiinnitysta.
Kiinnikkeiden kiinnityspinta on hiekkapuhallettu. Ald hiekkapuhalla, jotta valtdt muutokset
klipsin joustavuuteen.

Varmista, ettei kiinnitysainetta pdase kiinnikkeen alle ohjausuraan.

(ei sovelleta tuotteisiin, jotka kuuluvat perheeseen 22-XXXX-XXXX).

Anna potilaalle ohjeet suuhygieniasta, silla hammaskivi tai ruoka-ainejaémat voivat
heikent&a kiinnikkeen toimintaa.

Al3 kayt liiallista voimaa avatessasi kiinnikett3, silld kiinnike voi taipua tai irrota hampaasta.
Jos potilas saa allergisen reaktion, poista kiinnike valittdmasti ja kehota potilasta hakeu-
tumaan laakarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote siséltda nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopaa.

Naita kiinnikkeita ei saa kayttaa purennan korottamiseen.

Pinnoite voi varjaytyad metalliin kohdistuvan kitkan vuoksi
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2-ltseligeeraavat keraamiset kiinnikkeet 2-ltseligeeraavat keraamiset kiinnikkeet

Tuotekoodit TO-XXXX-XXXX Kiinnikkeiden
TT-XXXX-XXXX irrotus
1 2-XXXX-XXXX

Koostumus I@] Kiinnike: Alumiinioksidi, PTFE-pinnoite (Ei koske zirkoniumoksidituotteita)
Klipsi: Koboltti-nikkeliseos (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn).

C
© Rodiumpinnoite (rodium, kulta)
Vain Zirkonia alumiinioksidin sijasta Gingivaalinen ja inki-
TX-XXXX-ZXXX saalinen viiste helpot-
Kayttoohjeet Pida kiinnikettd mesio-distaalisessa asennossa, jotta klipsi ei sulkeudu (kiinnikkeet voi tavat poistamista.

myds kiinnittaa klipsi suljettuna).

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Al paasta kiinnitysainetta klipsin alle. Poista ylim&arainen kiinnitysaine kiinnikkeen
ymparilta. Poista asemointiapu ja varilliset merkinnéat kiinnityksen jalkeen.

Kun kaarilanka on asetettu paikalleen, paina klipsi kiinni sormenpaalla, kunnes kuuluu
naksahdus. Avaa klipsi liu’uttamalla sité gingivaalisesta inkisaaliseen asentoon valitse-
mallasi valineella.

o

Poista kiinnitysaineen
jaamat. Puhdista
hampaan pinta.

Klipsi voidaan avata myds bucco-labiaalisesta suunnasta varovaisuutta noudattaen. Al3
venyta jousiklipsia liikaa.

Kun avaat klipsejda hammaskivi-instrumentilla tai muulla teravakarkisella instrumentilla,
ohjaa karke3 sormella, jotta valtat potilaan loukkaantumisen. Al3 kéyta liiallista voimaa.

Varoitus Al koske kiinnityspintoihin paljain ksin, silla ihon Sljyt voivat heikent&a kiinnitysta. Ala
paasta liimaa kiinnikkeen alle ohjausaukkoon.
Keraamiset kiinnikkeet voivat kuluttaa vastapurijaa. Odota, kunnes purenta on avautu-
nut ennen keraamisten kiinnikkeiden asettamista. Kéyta tarvittaessa metallikiinnikkeita
ennen keraamisten kiinnikkeiden asettamista.
Irrota kaarilankaranka. Anna potilaalle ohjeet perusteellisesta suuhygieniasta, silld hammaskivi tai ruoka-aine-
jddmat voivat heikentdé kiinnikkeiden toimintaa.
Al3 kayta liiallista voimaa avatessasi kiinnikett, silla kiinnike voi murtua tai irrota ham-
paasta.
Kayta sopivaa instrumenttia, jotta valtat sirpaloitumisen kiinnikkeit irrottaessasi.
Jos potilas saa allergisen reaktion, poista kiinnike valittdmasti ja kehota potilasta
hakeutumaan l&&kéarin hoitoon.
NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltda nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietda aiheuttavan syopaa.

Kiinnikkeiden irrotus

Poista ylim&arainen kiin-
nitysaine
kiinnikkeiden ymparilta.

(3]

Aseta instrumentti
kiinnikkeen pohjan alle.
Nosta joko gingival-
inkisaalisuunnassa
tai diagonaalisesti.




3-Perinteiset metallikiinnikkeet

Tuotekoodit

Koostumus @

Co
Vain
28-XXXX-XXXX
Vain
30-XXXX-XXXX
Vain
37 -XXXX-XXXX
Saatavana myds
38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

Kayttoohjeet

Vain
23-XXXX-XXXX
33-XXXX-XXXX
34-XXXX-XXXX
37 -XXXX-XXXX
Vain
30-XXXX-0014

Vain
37 -XXXX-XXXX

Varoitus

Saatavana myos
38-XXXX-XXXX,
32-XXXX-XXXX

23-XXKX-XXXX
26-XXKK-XXXX
27 -XXKK-XXXX
28-XXXX-XXXX
29-XXKX-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

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Ruostumaton teréas (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)
Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rodium ja kulta

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Poista ylimaarainen kiinnitysaine kiinnikkeen ymparilta.

Kiinnityksen jalkeen kiinnita lanka kiinnikkeisiin elastomeeri- tai
metalliligatuurilla.

Hitsaa bukkaaliputki ortodonttiseen renkaaseen ja kiinnita se ham-
paaseen.

K&yta tavanomaista ortodonttista rengassementtia valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Poista ylima&rdinen sementti renkaasta ja hampaan okklu-
saalipinnalta.

Tarkista Barbosan kiinnikkeet kitkattomassa kaytossé useammin.
Nailla kiinnikkeilla saat aikaan kiintean kiinnityksen 8-ligeerauksen avulla.

Irrota tarvittava maara kiinnikkeitd metallisuikaleesta.

Al3 koske kiinnityspintoihin paljain ksin, silla ihon 6ljyt voivat heikent&a
kiinnitysta (ei koske hitsattavaa tuotetta).

Al kayta kiinnikkeeseen likaa voimaa, silld se voi johtaa hampaan tai
renkaan irtoamiseen.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista kiinnike valittdmasti ja kehota
potilasta hakeutumaan |&&kéarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelid, kemikaalia, jonka Kali-
fornian osavaltio tietda aiheuttavan syopaa.

Pinnoite voi varjaytya metalliin kohdistuvan kitkan vuoksi.
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4-Perinteiset keraamiset kiinnikkeet

Tuotekoodit
Koostumus

Kayttdohjeet

Kiinnikkeiden
irrotus

14-XXXX-XXXX
15-XXXX-XXXX

Alumiinioksidikeraamiikka

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Poista ylim&arainen kiinnitysaine kiinnikkeen ymparilta.

Poista asemointiapu ja varilliset merkinnat kiinnityksen jalkeen.

Kiinnityksen jalkeen kiinnita lanka kiinnikkeisiin elastomeeri- tai metalliligatuurilla. Alku-
vaiheessa on suositeltavaa kayttda pyodreitd Ni-Ti-lankoja, kuten «Initialloy».

Poista ligatuura
ja kaarilanka.

2]

Poista ylim&arainen
kiinnitysaine kiinnikkeen
ymparilta.

Mesio-inkisaalinen
viiste pohjassa
helpottaa
poistamisista.

(3]

Aseta sopiva instrumentti
pohjan alle mesio-distaa-
lisesti tai diagonaalisesti.
Hyodynna
mesio-inkisaalista viistetta
prosessissa.




4-Perinteiset keraamiset kiinnikkeet

Kiinnikkeiden
irrotus

Varoitus

Poista kaikki jaljella
olevat kiinnitysaineen
jadmaét ja puhdista
hampaan pinta.

Al koske kiinnityspintoihin paljain kasin, silla ihon 6ljyt voivat heikentaa kiinnitysta. Al3
kayta kiinnikkeeseen lilkaa voimaa, silla se voi johtaa irtoamiseen hampaasta. Suorakul-
maisten kaarilankojen ennenaikainen kiinnittdminen voi johtaa kiinnikkeiden murtu-
miseen.

Kun kiinnikkeita irrotetaan, asianmukaisen vélineen oikea kaytto auttaa ehkaisemaan
sirpaloitumista.
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5-Bukkaaliputket

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
by

Co

Kayttdohjeet

Vain
47 - XXXK-XXXX

Varoitus

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)

Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Hopea tayteaine (Ag, Au)

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Pois-
ta ylimaarainen kiinnitysaine bukkaaliputken ympérilta.

Kiinnityksen jélkeen lanka viedaan putken l3pi (p&&- tai apuputki). Lyhenné ja taivuta
distaaliseen suuntaan putken taakse limakalvovaurion estamiseksi.

Tarvittaessa poistetaan kaikkien avattavien putkien paaputken kansi sopivalla vélineelld
ja kiinnitetdan asetettu lanka elastomeeriligatuuralla. Kasvokaaret ja huulipuskurit tyén-
netaan niille sopivaan .045» apuputkeen.

Hitsaa bukkaaliputki ortodonttiseen renkaaseen ja kiinnitd se hampaaseen.
K&yta tavanomaista ortodonttista rengassementtia valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Poista ylim&ardinen sementti renkaan ymparilta ja hampaan okklusaalipinnalta.

Al koske kiinnityspintoihin paljain ksin, silla ihon 6ljyt voivat heikent&a kiinnitysta.
Al kdyta bukkaaliputkeen liikaa voimaa, silla se voi johtaa irtoamiseen hampaasta tai
renkaasta.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista bukkaaliputki ja/tai rengas bukkaaliputkella
valittémasti ja kehota potilasta hakeutumaan 1&&ké&rin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tdma tuote sisaltda nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopéa.



6-Linguaalikiinnikkeet

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
=y

Co

Kayttdohjeet

Vain
43-XXXX-XXXX

Vain
43-0340-0000
43-0350-0000

Varoitus

42-XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Ruostumaton teréas (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kun kiinnitat suoraan, varmista kiinnikkeet 8-ligatuurilla tai langalla estadksesi niiden
tahattoman nielemisen.

Poista ylim&arainen kiinnitysaine kiinnityskohdan ymparilta.

Linguaalikiinnikkeen kiinnittdmisen jalkeen voit liittda voimaketjut, elastomeerilagatuurat,
8-ligatuurat tai muut lisdosat.

Hitsaa kiinnike ortodonttiseen renkaaseen ja kiinnité se hampaaseen. Kayta tavano-
maista ortodonttista sementtid valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Poista ylimaarainen sementti renkaan ymparilté ja hampaan okklusaalipinnalta.

Nama kiinnikkeet (asemointildpat) on suunniteltu ainoastaan paikannusavuksi renkaan
mukauttamisen ja kiinnittamisen aikana, eika niihin voi sijoittaa lisdosia.

Ala koske kiinnityspintoihin paljain kasin, silla ihon &ljyt voivat heikentaa kiinnitysta. Al3
kayta linguaalikiinnikkeeseen lilkaa voimaa, silla se voi johtaa irtoamiseen hampaasta
tai renkaasta.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista kiinnike ja/tai rengas kiinnikkeelld valittdmasti
ja kehota potilasta hakeutumaan 1dkérin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopaa.

7-Linguaaliputket (tupet)

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
by

Kayttoohjeet

Varoitus

Co

4 3-XXXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Hitsaa linguaaliputki ortodonttiseen renkaaseen ja kiinnita se hampaaseen.

Kéyta tavanomaista ortodonttista rengassementtia valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Poista ylimaarainen sementti renkaan ympariltd ja hampaan okklusaalipinnalta. Tuppeen
voidaan tyontaa palatinaalikaaret, linguaalikaaret, quad-helix tai vastaavat apuvalineet
renkaan kiinnittamisen jalkeen.

Jos kyseessa on tehdasvalmisteinen kaari, kdyta mallin mukaan arvioitua kokoa. Taivuta
sita palatinaalisen tai linguaalisen koon ja muodon mukaan.

Jos valmistat palatinaalikaaren itse, halkaisijaltaan 0,9 mm:n lanka soveltuu parhaiten
180°:n taivutukseen.

Paina valmistellun kaaren retentiot How-pihtien avulla mesiaalisesta suunnasta tuppeen.
Jos tupessa on pyséytyslovi, sinun pitéisi tuntea selvasti, kun se napsahtaa kiinni retentio-
osaan.

Estaaksesi liukumisen, kiinnitéd asetettu kaari tuppeen elastomeeri- tai metalliligatuurilla
(tarvittassa olemassa olevaan koukkuun). Tdma vahentda vahingossa nielemisen riskié.
Kayta How-pihtia distaalisesta mesiaaliseen suuntaan ja paina retentio ulos tupesta
kaaren poistamiseksi.

Ala kohdista ylimaéaraista voimaa linguaaliputkeen, koska se voi johtaa irtoamiseen
renkaasta.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista rengas putkella valittdmasti ja kehota potilas-
ta hakeutumaan laakarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tdma tuote sisaltaa nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietda aiheuttavan syopaa.
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8-Renkaat

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
=y

Kayttdohjeet

Varoitus

Co

BO-XXXX-XXXX
81-XXXX-XXXX

Ruostumaton teréas (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Hitsaa tai juota tarvittavat kiinnikkeet, kuten bukkaaliputket, linguaalikiinnikkeet tai
-tupet, renkaaseen hoitosuunnitelmasi mukaisesti.

Huolehdi kiinnikkeiden tarkasta sijoittelusta ja oikein suoritetusta hitsauksesta, jotta
kiinnikkeet eivat irtoaisi renkaasta.

Valitse parhaiten sopiva rengas. Kayta tavanomaista ortodonttista rengassementtia
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Aseta se valitsemallasi instrumentilla.

Poista ylim&arainen sementti renkaan ympériltd ja hampaan okklusaalipinnalta.
Renkaiden sementoinnin jélkeen hitsattuihin kiinnikkeisiin ja niiden paalle voidaan
kiinnittda kaaria, lankoja, voimaketjuja, kumivetoja tai muita lisélaitteita.

Kun kaytat renkaanpainajaa, ole varovainen, jotta instrumentti ei paase liukumaan
renkaasta ja vahingoittamaan potilaan limakalvoja.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista rengas valittdmasti ja kehota potilasta hakeu-
tumaan |aékarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopaa.

Uudelleenkasittelyd Uudelleenkasittelyohjeiden soveltamisala

koskevat ohjeet

N&mé ohjeet siséltavat uudelleenkasittelyé (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) koskevat
ohjeet kaikkien sellaisten GC Orthodontics -renkaiden uudelleenkasittelystd, jotka on
toimitettu ei-steriilissa kunnossa ja jotka on suunniteltu kertakayttoon. Jos rengas on
ollut potilaan suussa sopivuuden arvioimiseksi, se on kasiteltava uudelleen seuraavien
ohjeiden mukaisesti, ennen kuin se voidaan palauttaa rengaslaatikkoon.

Lue ndma uudelleenkasittelyohjeet huolellisesti ja kokonaan. Sailytd uudelleenkasit-
telyohjeet myohempéaa kayttda varten. Uudelleenkasittelyohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai laitteen vaurioitumiseen.

Turvallisuusohjeet

Hygienia- ja terveydensuojelusyistd kaikki kertakayttoiset renkaat, jotka ovat olleet
potilaan suussa sopivuuden arvioimiseksi, on puhdistettava ja steriloitava ennen kuin ne
voidaan palauttaa rengaslaatikkoon.

Hammasléékariasemia, sairaaloita ja hammaslaboratorioita koskevien yksittaisten kansallisten
ja kansainvalisten saadosten hygieniamaarédyksia on noudatettava.

Puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin saa kayttaa vain laitteita, joilla on validoitu
menettely.

Seuraavia puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiparametreja on noudatettava, silla ne
on validoitu. Lagkinnéllisten laitteiden puhtautta ei voida taata, jos uudelleenkasittely
suoritetaan poikkeavilla parametreilla.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Koulutetun henkildkunnan on suoritettava kaikki uudelleenkasittelyt erityisesti tata
tarkoitusta varten varustetussa tilassa, jossa on puhdas ja epdpuhdas alue.
Puhdistusaineet eivat saa sisaltaa aldehydeja.
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Uudelleenkasittelya
koskevat ohjeet

Manuaalinen puhdistus

1. Aseta kaikki puhdistettavat lIagkinnalliset laitteet nestemaiseen instrumenttipuhdis-
tusaineeseen (esim. Komet DC Evo puhdistus- ja desinfiointiaine) 30 minuutiksi heti
kayton jalkeen, mutta viimeistdan 30 minuutin kuluessa.

2. Poista muut nakyvat jadmat nailonharjalla ja nukkaamattomalla kertakayttopyyh-
keella. Ontelot, lapiviennit ja kavennukset on kasiteltava kahdesti. Liikuta tuotetta
hitsauksen ymparilla vahintaan kahdesti kaikkiin suuntiin puhdistuksen aikana.

3. Huuhtele kaikki laakinnalliset laitteet kylmalla, juoksevalla vedelld (juomakelpoista).

4. Tarkista kaikkien yksittaisten lagkinnallisten laitteiden puhtaus visuaalisesti. Tukena
voidaan kayttaa suurennuslaseja.

Toista vaiheet 1-4, jos &d&kinnallisissa laitteissa on edelleen nékyvia jaémia.

Huolto, tarkastus ja testaus

Tarkista sen jalkeen, etta ladkinnélliset laitteet ovat ehjia. Ladkinnallisissa laitteissa ei
saa olla korroosiota, muita epapuhtauksia, kulumia tai vaurioita.

Lagkinnalliset laitteet, joissa on havaittavissa toimintakyvyn menetysta ja/tai korroosio-
ta/vikoja, on poistettava kaytosta valittomasti, eika niité saa kayttaa potilaalle.

Pakkaus

Mitdan toimitettuja ei-steriileja 1aakinnallisia laitteita ei saa steriloida alkuperaisessa

pakkauksessaan.

1. L&dkinnalliset laitteet pakataan yksitellen steriiliin pussiin standardin EN I1SO 11607-1
mukaisesti ja suljetaan sopivalla sulkijalaitteella.

On huolehdittava siitd, etta steriilipussissa olevat laakinnalliset laitteet eivat ole jén-

nitteessa. Tama voi johtaa steriilin esteen vaurioitumiseen ja siten steriiliyden menetta-

miseen.

2. Sterilointi suoritetaan B-luckan pienessé hoyrysterilisaattorissa, jossa on fraktioitu
esityhjio (standardin EN 13060 ja CE-sertifioinnin mukaisesti). Muut kuin jéljempana
luetellut sterilointiparametrit eivat kuulu valmistajan validoinnin piiriin. Siksi ei voida
antaa takuuta siitd, etta steriili tila saavutetaan.

Tyyppi  Lampdtila Sailytysaika Kuivumisaika
B 134°C > 3 Min. > 5 Min.

3. (Uudelleen)kasiteltyjen, pakattujen laakinnallisten laitteiden merkinndissa on oltava
seuraavat tiedot:
a. laitteen (laitteiden) nimitys, tarvittaessa kokotiedot;
b. vapautustiedot;
c. vapauttamispaatos;
d. sterilointisykli ja sterilointipaiva;
e. viimeinen kayttopaiva ja steriilin varasto sailytysaika.

Havittaminen

Laakinnalliset laitteet on havitettava paikallisten sdaddsten ja ymparistosdadosten
mukaisesti. Laitteiden saastumisaste on otettava huomioon — dekontaminointi ennen
havittamista voi siten olla tarpeen.
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9-Valmiskaarilangat

Tuotekoodit

Saatavana myos
74-XXXX-XXXX
76-XXXX-XXXX
79-XXXX-XXXX

Kayttotarkoitus

Kayttdohjeet

Varoitus

70-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

7 T-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

7 3-XXXX-XXXX Beeta-titaaniseos (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

7 6-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXX Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rodium-pinnoitus (Rh, Au)

Elementti, joka tuottaa voimaa hampaan lilkuttamiseen

Aseta kaarirauta kiinnikeuriin ja bukkaaliputkien aukkoihin ja kiinnita se elastomeeri- tai
metalliligatuuralla.

Kun kaytat itseligeeraavia kiinnikkeit3, sulje ne valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kun tartut tai pidat kaarilankaa, kayta vain instrumentteja/pihteja, joissa ei ole teravia
reunoja tai hammastettuja pintoja. Tallaisten vélineiden aiheuttamat naarmut ja
hankaumat voivat johtaa kaarilangan katkeamiseen suussa. Liiallinen voima ja/tai tois-
tuva kaarilangan taivuttaminen ja leikkaavien pihtien kaytto voi johtaa katkeamiseen.
Jos potilas kokee allergisen reaktion, poista kaarilanka valittomasti ja kehota potilasta
hakeutumaan laakarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tdma tuote sisaltaa nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietda aiheuttavan syopéa.



10-Jouset

Tuotekoodit
Koostumus [}, J
)

Co

Kayttotarkoitus

Kayttoohjeet

Vain
60-X2XX-0000

Varoitus

Vain
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)
Poikkeus: 60-X2XX-XXXX ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX nikkeli-titaaniseos (Ni, Ti)
Poikkeus: 61-XXXX-0000 Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Hampaan liike joko vetdamalla tai painamalla.

Leikkaa jousi halutun pituiseksi ja pujota se kaarilankaan. Purista jousta, kunnes kierteet
ovat kiinni.

Aseta jousi kiinnikkeiden valiin tai kaarilangalla olevan stopparin ja kiinnikkeen valiin.

Ripusta jousi kiinnikkeiden ja bukkaaliputkien koukkuihin tai kaarilankaan kiinnitettyihin
stoppareihin.
Jouset voidaan aktivoida 15 mm:n pituisina.

Jousien irtoamisen estamiseksi potilasta on ohjeistettava varovaisuuteen sydomisen ja
hampaiden harjaamisen aikana.

Al aktivoi jousia toistuvasti liian pitkan hoitojakson aikana, silld ne voivat murtua suus-
sa.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista jousi valittdmasti ja kehota potilasta hakeutu-
maan laakarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietda aiheuttavan syopaa.

Jousi voidaan aktivoida 15 mm:n pituudella; &la venyta jousta liikaa, silla se voi me-
nettda palautumisvoimansa.
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11-Huulipuskurit

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
by

Co

Kayttotarkoitus

Kayttdohjeet

Vain
63-TXXX-XXXX

Varoitus

6 3-XXXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo , Co)
Nylon/ polypropeeni
Hopea tayteaine (Ag, Cu, Zn, Sn)

Huulien paineen vahentédminen kapeiden asentojen korjaamiseksi. Huulen paineen
kayttd laajentamiseen ja etdisyyden lisdamiseen.

Valitse sopiva koko mallin avulla.

Aktivoi Omega-silmukat niin, ettd huulipuskurin etdisyys hampaisiin (kiinnikkeisiin) on
2-3mm.

Aseta huulipuskuri bukkaaliputkiin elastomeerisen ligatuurainstrumentin avulla, jotta se
ei paase liukumaan ulos.

Aseta huulipuskuri bukkaaliputkiin ja esté sen liukuminen pois ligatuuran avulla. Tata
varten venyta ligatuura huulipuskurin koukusta bukkaaliputken koukkuun..

Huulenpuskuri ei saa koskettaa kiillett3, kiinnikkeita tai tyoskentelylankaa.

Alg kayta liiallista voimaa aktivoinnin aikana, silla se voi aiheuttaa huulipuskurin rikkou-
tumisen. Jos potilas saa allergisen reaktion, poista huulipuskuri valittémasti ja kehota
potilasta hakeutumaan 1d&karin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopaa.



12-Palatinaalikaaret

Tuotekoodit

Koostumus [}, J
=y

Co
Kayttotarkoitus

Kayttdohjeet

Varoitus

H4-XXXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retentio ja ankkurointi seka molaarien kierto yhdessa renkaisiin kiinnitettyjen linguaali-
putkien (tuppien) kanssa.

Valitse sopivan kokoinen palatinaalikaari mallin avulla. Taivuta palatinaalisten tai lin-
guaalisten olosuhteiden mukaan.

Paina valmistellun kaaren retentiot How-pihdeilld mesiaalisesta suunnasta tuppeen.
Jos tupessa on pyséaytyslovi, sinun pitdisi tuntea selvasti, kun se napsahtaa kiinni
retentio-osaan.

Estdaksesi liukumisen ja vahingossa nielemisen, kiinnitd asetettu kaari tuppeen
elastomeeri- tai metalliligatuurilla.

Irrota jousi How-pihdeilld painamalla pidike ulos lukosta distaalisesta mesiaaliseen
suuntaan.

Kéyta GC Orthodontics Line -kaaria yhdessa GC Orthodontics Line -linguaaliputkien
kanssa optimaalisen istuvuuden saavuttamiseksi.

Kiinnita kaari putkeen ligatuuralla.

Liian voimakas ja toistuva taivuttaminen tai leikkaavien pihtien kayttd kaaren taivutta-
miseen voi johtaa kaaren katkeamiseen.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista kaari valittdmasti ja kehota potilasta hakeutu-
maan |dakarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietda aiheuttavan syopéa.

/ GC Orthodontics Line

13-Retentiot

Tuotekoodit

Koostumus [ ¥,

Co

Kayttotarkoitus

Kayttdohjeet

Varoitus

65-XKXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Pitk&aikainen retentio aktiivisen ortodonttisen hoidon paattymisen jalkeen.

Valitse mallin avulla sopivan kokoinen retentio. Sovita lanka hampaiden linguaalipin-
noille.

Kayta tavanomaista ortodonttista kiinnitysainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Perforoidulla pohjalla (retentiotassuilla) varustetuissa retentiossa voidaan kayttda myds
valokovetteista sementtia.

Al3 koske kiinnityspintoihin paljain kasin, silld ihon &ljyt voivat heikentaa kiinnitysta.

Kiinnitettyjen laitteiden irtoaminen voi tapahtua pitk3aikaisen retention aikana kiinnity-
sainemateriaalin vanhenemisen ja hampaiden asennon muutosten vuoksi.

Jos potilas kokee allergisen reaktion, poista pidike valittdmasti ja kehota potilasta
hakeutumaan a3kéarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tdma tuote sisaltda nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopéa.



14-Stopparit ja koukut

Tuotekoodit

Koostumus [ ki }
)

Co

Saatavana myos
66-XXTX-XXXX
Kayttotarkoitus

Kayttoohjeet

Varoitus

H6-XXXX-XXXX
69-TAXKK-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Kullan tayteaine (Ag, Au, Cu)

Passiiviset elementit apulaitteiden, kuten kuminauhojen, ketjujen ja jousien, kiinnitta-
miseen ja lukitsemiseen.

Valitse stopparit ja koukut kdytettavén kaarilangan koon mukaan.
Aseta tuote kaarilangan haluttuun kohtaan ja kiinnita se puristuspihdeilla.

Varmista oikea kiinnitys irtoamisen ja vahingossa tapahtuvan nielemisen estamiseksi.
Jos potilas saa allergisen reaktion, poista valittdmasti laitteen kyseinen osa ja kehota
potilasta hakeutumaan ladkarin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tama tuote sisaltaa nikkelid, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopéaa.

15-Metalliligatuurat

Tuotekoodit

Koostumus ¥, /
)
Co

Saatavana myos
67 -XXAX-XXXX
67 -XXEX-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Kayttotarkoitus

Saatavana myos
67 -XX2X-XXXX
67-XXEX-XXXX

Kayttdohjeet

Vain
67 -X3XX-XXXX

Varoitus

67 -XXXX-XXXX

Ruostumaton teras (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Polyeetterieetteriketonipinnoite (PEEK)

Kaarilangan asettamiseen kiinnikeuraan.
Kiinnitad apulaitteet kiinnikkeisiin, bukkaaliputkiin, kaarilankoihin- tai muihin kiinnikkeisiin.

Silmukka (koukkuaihio) elastisten lisalaitteiden kytkemista varten.

Aseta metalliligatuura kaarilangan péaalle ja kiinnikkeen siivekkeiden alle ja kierrd p&ata
sopivalla vélineelld (esim. neulankuljettajalla), kunnes haluttu kiinnitys on saavutettu.

Lyhenné kierrettyd p&ata ja taivuta se ligatuuranpainajan avulla l1ahelle kaarilangan
takana olevaa kiinniketta.

Leikkaa ligatuuralanka haluttuun pituuteen.

Suojaa potilaan kasvot liinalla ligatuurien paiden mahdollisesti aiheuttamilta vammoilta.
Kun kaytat ligatuuraleikkuria ligatuuran lyhentédmiseen, ole varovainen, ettet vahingoita
potilaan huulia tai limakalvoja.

Jos ligatuuralankoja kierretaan liian tiukasti, se voi aiheuttaa kiinnikkeen, kaarilangan ja
ligatuuralangan deformoitumista ja rikkoutumista seka pinnoitteen lohkeilua.

Kun kierrét ligatuuraa instrumentilla, 81& naarmuta kaarilankaa tai sen pinnoitetta.

Jos potilas saa allergisen reaktion, poista ligatuura valittémasti ja kehota potilasta
hakeutumaan 183karin hoitoon.

NIKKELIVAROITUS: Tdma tuote sisaltda nikkelia, kemikaalia, jonka Kalifornian osavaltio
tietdd aiheuttavan syopéa.
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