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Naudojimo instrukcijos

Skirta  naudoti  tik  odontologams  pagal

rekomenduojamas indikacijas.

1. Aprasymas

“GC Orthodontics Line” yra ortodontiniy korekcijy
sistema. Sistema sudaro breketai, ziedai, vielos ir kiti
komponentai.

Sistema galima papildyti ortodontiniais gaminiais,
pavyzdziui, ortodontiniais aparatais, II/lll klasés
sgkandzio keitimo aparatais ir kitais pagalbiniais
ortodontiniais aparatais. Ortodontiniams aparatams
uzdéti reikalingi klijai, ortodontiniai cementai ir
instrumentai. Laikykités gamintojo nurodymy dél
visy komponenty naudojimo. “GC Orthodontics
Line"” apima visg fiksuoto ortodontinio gydymo sritj
tiek funkciniu, tiek estetiniu veido aspektu.

2. Numatytas naUdOJ|maS

“GC Orthodontics Line" tikslas - gydyti ortodontines
problemas,  kurias  diagnozuoja  specialistai,
pavyzdziui, ortodontai arba odontologai. Tai gali bati
jvairios klinikinés diagnozés, pavyzdziui, sagkandzio
ydos ar disgnatija.

3. Indikacijos

Danty reguliavimui,
funkcionavimui.

zandikaulio ilyginimui ir

4. Kontraindikacijos
Absoliucios kontraindikacijos

* Nepakankama paciento burnos higiena

® Paciento nesugebéjimas bendradarbiauti
jgyvendinant gydymo plana

e Zinomosalergijos sistemos sudedamosioms
dalims

e Ligos ir pagrindinés buaklés, deél kuriy
negalima taikyti ortodontinio gydymo

Santykinés kontraindikacijos
e Esama Sakny rezorbcija
® Esamas danty emalio nukalkinimas
e Esami kauly apykaitos sutrikimai
® Esamos periodonto ligos

5. |spejimas

Sistema skirta tik vienkartiniam ortodontiniam
naudojimui. Skirta naudoti tik odontologams ir
ortodontams. Laikykités visy regioniniy ir nacionaliniy
ortodontiniy aparaty naudojimo standarty. Jei
pakuoté pazeista, prie$ naudojimg prietaisg reikia i$
anksto apdoroti. Pazeisty arba zenklinimo specifikacijy
neatitinkanciy gaminiy negalima naudoti. Pacientams,
kuriems yra nustatyta alergija, parinkite komponentus,
kurie nesukelia alerginés reakcijos. Jei pasireiskia
alerginé reakcija, nedelsiant iSimkite ortodontinj aparata.
Kaip ir bet kurios kitos ortodontiniy gaminiy linijos
atveju, gydant “GC Orthodontics” linijos gaminiais
gali pasireiksti nepageidaujamy reiskiniy. Tai yra

e Daliy nurijimas

e Alerginés reakcijos

e Sakny rezorbcija

e Danties struktaros dekalcifikacija

e Skruosto vidinés pusés suzalojimas
e Skausmas

6. Informacija pacientui

Fiksuoti ortodontiniai aparatai reikalauja labai geros
burnos higienos. Laikykités ortodonto specialisto
nurodymy ir reguliariai tikrinkités. Kramtant kieta
maistg, aparatai gali atsilaisvinti arba nulGzti.

Kai kurios sporto Sakos gali paZeisti neSiojamus
ortodontinius aparatus, o jy buvimas gali padidinti
rizikg susizaloti tam tikry su sportu susijusiy traumy
atveju.Sportuodamivisada déveékite tinkamas burnos
ir (arba) brekety apsaugas, kaip rekomenduoja
ortodontas.

Planuodami MRT ar kitas radiologines paslaugas,
kai neSiojate ortodontinius aparatus, visada prie$
procedarg informuokite MRT ar kity radiology
personalg, kad baty galima tinkamai koordinuoti
priezilra.

7.Bendra informacija
gydytojui odontologui ir
(arba) ortodontui

Rengiant gydymo plang ir pries pries uzdedant
aparatg, jvertinti tarpdisciplininio koordinavimo
su kitais specialistais, pavyzdziui, logopedais,
otolaringologais, gydytojais, odontologais ir (arba)
ortodontais, poreik;.

Pacientams, kuriems ortodontinio gydymo metu
gali prireikti atlikti magnetinio rezonanso tyrimus,



rekomenduojama naudoti keraminius breketus ir
nikelio-titano vielutes.

Laikykités gamintojo nurodymy dél bet kokiy
gydymui  naudojamy  ortodontiniy  klijavimo
priemoniy, instrumenty ar kity medziagy.
Ortodontinis  standartiniy procediry mokymas
padés nustatyti tinkamus instrumentus, naudotinus
uzdedant ir nuimant aparata.

Nelieskite klijuojamy pavirsiy plikais pirstais, nes
odos riebalai gali sumazinti sukibima.

Pacientai, naudojantys laikiklius, kurie gali bati
naudojami ilgesnj laika, turéty planuoti periodinius
kontrolinius vizitus, kaip rekomenduoja jy ortodontas.
Imunokompromituotiems pacientams ypac svarbi
burnos higiena, kurig turéty stebéti ortodontas ir
odontologas. Esant Sakny rezorbcijai, jvertinkite, ar
tikslinga testi gydyma.

Produktai tiekiami nesterilis ir atitinka GC
Orthodontics Europe GmbH gamybos, tvarkymo ir
logistikos standartus. Uz bet kokj bating paruosima,
jskaitant prietaisy dezinfekavima ir sterilizavima,
atsako odontologas ar ortodontas.

Visy ortodontiniy aparaty Salinimas turi atitikti
regionines ir nacionalines taisykles.

8. PranesSimas apie
nepageidaujama poveikj

Jei suzinojote apie bet kokj nepageidaujama
poveikj, reakcija ar panasius reiskinius, pasireiskusius
naudojant §j gaminj, jskaitant tuos, kurie nenurodyti
Sioje  naudojimo instrukcijoje, praneskite apie
juos tiesiogiai per atitinkamg priezitros sistemg,
pasirinkdami atitinkama savo $Salies institucija, kurig
galite pasiekti per $ig nuoroda: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/ medical-devices/contacts_
en, taip pat per musy vidine priezitros sistema:
vigilancegcortho@gc.dental. Taip prisidésite prie Sio
gaminio saugos gerinimo.

9. Atsakomybeés atsisakymas
Sis gaminys priklauso GC sukurty ortodontiniy
gaminiy grupei ir turi bati naudojamas tik pagal
GC pateiktas instrukcijas. Kiek leidzia jstatymai,
GC atsisako bet kokios atsakomybés uz bet kokig
tiesiogine, netiesiogine ar pasekmine Zalg ar bet
kokio pobitdzio nuostolius, susijusius su $iuo
produktu, nepriklausomainuo to, ar pareiksti teisiniai
reikalavimai yra susije su turtu ar jsipareigojimais, ar
yra kitokio pobudzio, ir nepriklausomai nuo to, ar
Zala atsiranda dél profesinio sprendimo ar praktikos
klaidy naudojant GC produktus, ar yra su jomis
susijusi.

10. Produkto apzvalga
Spustelékite gaminio tipg, kad gautuméte iSsamig
naudojimo instrukcijg, ir turimy daliy numerius:
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11. Simboliy paaiskinimas:
Gamintojas: nurodo teisétag medicinos prietaiso

gamintoja pagal ES direktyvas 90/385/EEB, 93/42/
EEB, 2017/745/EB ir 98/79/EB.

AN Démesio: atkreipiamas démesys | tai, kad
operatoriui batina patikrinti naudojimo instrukcijas,
kad jose buaty pateikta svarbi su sauga susijusi
informacija, pavyzdziui, jspéjimai ir atsargumo
priemonés, kuriy dél jvairiy priezas¢iy negalima
taikyti paciam medicinos prietaisui.

LOT numeris: Gamintojo partijos numeris, susijes
su prietaisu.

Gaminio numeris: nurodomas gamintojo
uzsakymo numeris medicinos prietaisui identifikuoti.

Nesterilus: nurodo, kad medicinos prietaisas
buvo pristatytas nesterilus.

Ne pakartotiniam naudojimui: nurodo, kad
medicinos prietaisas yra skirtas vienkartiniam
naudojimui arba naudojimui vienam pacientui
vienos procediros metu.

(3] Eksploatavimo instrukcijos: reiskia, kad
operatoriui bdtina susipazinti su eksploatavimo
instrukcijomis.

g Tinkamumo naudoti data: nurodoma data, po
kurios medicinos prietaiso nebegalima naudoti.

N
e

4\ Apsaugoti nuo saulés $viesos: nurodo medicinos
prietaisg, kurj reikia apsaugoti nuo Sviesos saltiniy.

12. PraSymas pateikti

instrukcijas popierine forma
Analogisky popieriniy instrukcijy galima paprasyti
telefonu: +492338 801888 arba el. pastu info.gco.
germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Dalies numeriai
Sudeétis

Taip pat galima
jsigyti

62-X2XX-XXXX
Pritaikymas

Naudojimo instruk-
cijos

Tik
62-XXUN-XXXX

|spéjimas

Paciento instruk-
cijos

62-XXXX-XXXX

Neradijantis plienas (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Sidabrinis uzpildas (Ag, Au, Cu, Sn)

Nailonas, PVC

Komplektuojamas su kaklo dirZeliu, saugos moduliais ir papildomu galvos apdanga-
lu, skirtu distalizacijai, kriminiy danty jsiskverbimui ar istamimui ir iSsiplétimui.

Remdamiesi modeliu pasirinkite tinkama dyd;.

Jsitikinkite, kad vidinis lankas yra pakankamai nutoles nuo danty eilés.

Vidinio lanko galus jkiskite | pateiktus bukalinius vamzdelius ir ant iSorinio lanko galy
pakabinkite apsauginiy moduliy traukes.

Nustatykite 200 ir 300 g trauka kiekvienai pusei.

Nustatykite stop’us ant vidinio lanko reikiamoje vietoje ir pritvirtinkite replémis. Privi-
rinkite stop’us prie lanko ir atitinkamai sutrumpinkite distalinius galus.

Batina naudoti saugos modulj.

Pacientas turi bati informuotas apie jrangos paskirtj ir rizika.

Laikykités galios modulio gamintojo nurodymy, kad iSvengtuméte akiy suzalojimo.
Jei pacientui pasireiskia alerginé reakcija, nedelsdami nuimkite iSorinj lankg ir patar-
kite pacientui kreiptis j gydytoja.

Veido lanko gamintojo teigimu, pacientams reikéty pateikti Siuos nurodymus:

1. Visada pirmiausia j vamzdelius jkiskite distalinius galus, o tada uZkabinkite trauki-
mo mechanizma.

2. Isimdami visada pirmiausia atleiskite traukimo mechanizma, tada istraukite i$orinj
lankg i§ vamzdeliy.

. Neleiskite kitiems asmenims liesti ar nesioti pateiktos jrangos.

. Niekada netraukite pries akis.

. Nenaudokite sportuodami.

. Stebékite patalynés buakle, kad iSorinis lankas miego metu neuzsigauty.

o~ U W

Pastaba: maitinimo modulio gamintojo instrukcijos yra virSesnés uz visas kitas.

JSPEJIMAS dél nikelio: Siame gaminyje yra nikelio - cheminés medziagos, kuri Kali-
fornijos valstijoje Zinoma kaip sukelianti vézj.
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Tel. +49 2338 801-888

Fax.+49 2338 801-877
info.gco.germany@gc.dental
https://www.gc.dental/ortho



