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LietoSanas instrukcija

Tikai zobarstniecibas specialistu lietosanai atbilstosi
noraditajam indikacijam.

1. Apraksts
GC Orthodontics Line ir ortodontisko
korekciju sistéma, kas sastav. no breketém,
gredzeniem, lokiem un citiem komponentiem.
Sistéemu var papildinat ar ortodontiskam iericém,
pieméram,ll/Illklasessakodienakorekcijasaparatiemun
citiem paliglidzekliem. Aparatu fiksacijai nepieciesami
ortodontiskie cementi, adhézivi un instrumenti. Visu
komponentu lietosanai jaievéro razotaja noradijumi.
GC Orthodontics Line nodroSina pilnu fiksétas
ortodontiskas arsté3anas spektru gan funkcionala, gan
estétiska aspekta.

2. Paredzeétais lietojums

GC Orthodontics Line tiek izmantota ortodontisku
problému arstésanai, ko diagnosticéjusi ortodontisti
vaizobarsti. Tovarizmantotdazadu klinisku diagnozu,
pieméram, nepareiza sakodiena (maloklazijas) vai
zok|u attistibas traucéjumu (dignatijas) gadijuma.

3. Indikacijas
lzmanto zobu izlidzinasanai, Zokla korekcijai un
funkcionalitates uzlabosanai.

4. Kontrindikacijas
Absolatas kontrindikacijas

* Nepietieckama pacienta mutes dobuma
higiéna

® Pacienta nespéja sadarboties arstéSanas
plana

® Zinama alerdija pret sistémas sastavdalam

e Slimibas un veselibas stavokli, kas izslédz
ortodontisko arstésanu

Relativas kontrindikacijas
e Esosa saknu rezorbcija
® Esosa zobu emaljas demineralizacija
® Esosi kaulu metabolisma traucéjumi
® Esosas periodonta slimibas

5. Bridinajumi
Sistema paredzéta tikai vienreizéjai ortodontiskai
lieto§anai. Drikst izmantot tikai zobarsti un ortodonti,

ievérojot regionalos un nacionalos ortodontisko iericu
lietosanas standartus. Ja iepakojums ir bojats, aparats
jasagatavo pirms lietoSanas. Bojati vai marké&jumam
neatbilstosi  produkti  nedrikst tikt  izmantoti.
Pacientiem ar zinamam alergijam jaizvélas materiali,
kas neizraisis alergiskas reakcijas. Ja rodas alergiska
reakcija, ortodontiska ierice nekavéjoties janonem.
Tapat ka ar jebkuru citu ortodontisko sistému,
arstésanas laika var rasties nevélami efekti, tostarp:

® Aparata dalu norisana

e Alergiskas reakcijas

e Zobu saknu rezorbcija

e Zobu emaljas demineralizacija
* Mutes glotadas bojajumi

® Sapes

6. Pacienta informacija

Fiksétas ortodontiskas ierices lietosana prasa rdpigu

mutes dobuma higiénu. Jaievéro ortodontijas
specialista noradijumi un regulari jaapmeklé
kontroles vizites.

Cietas partikas kos|asana var izraisit aparata

atbrivosanos vai bojajumus. DaZos sporta veidos
ortodontiskas ierices var radit paaugstinatu traumu
risku. Sportojot, jalieto individuali pielagoti mutes
vai brekesu aizsargi. Pirms MRI vai citu radiologisko
izmeklgjumu  veikSanas, pacientam jainformé
medicinas personals par ortodontisko ieri¢u
klatbatni, lai varétu nodrosinat drosu izmekléjuma
veiksanu.

7. Vispariga informacija
zobarstam/ortodontam

Pirms arstésanas uzsaksanas jaizvérte
nepiecieSamiba péc starpdisciplinaras sadarbibas
ar citiem specialistiem, pieméram, logopédiem,
otolaringologiem, arstiem un zobarstiem.
Pacientiem, kuriem var bt nepiecieSami MRI
izmekl&jumi, ieteicams izmantot keramiskas breketes
un nikela-titana lokus.

Jaievéro razotaja noradijumi par adhéziviem,
instrumentiem un citiem arstéSana izmantotajiem
materialiem.

Ortodontisko ieri¢u uzstadisanai un nonems$anai
jaizmanto atbilstosi instrumenti.

Nedrikst pieskarties saistvielu virsmam ar kailam
rokdm, jo adas tauki var samazinat adhéziju.
Pacientiem, kuri lieto retainerus ilgaku laiku, javeic



regularas parbaudes péc ortodonta ieteikuma.
ImUnsupresétiem pacientiemmutesdobumahigiénai
japieveérs Tpasa uzmaniba, un ta regulari jauzrauga.
Jair saknu rezorbcija, jaizvérté turpmakas arstésanas
lietderiba.

Produkti tiek piegadati nesterila veida un atbilst
GC Orthodontics Europe GmbH razosanas,
apstrades un logistikas standartiem. NepiecieSamas
sagatavos$anas, tostarp sanitizacijas un sterilizacijas,
atbildiba gulstas uz zobarstu vai ortodontu.
Ortodontisko ieri¢u utilizacija javeic saskana ar
regionalajiem un nacionalajiem noteikumiem.

8. Zinosana par nevélamu
ietekmi

Ja, lietojotSo produktu, konstatéjatjebkadunevélamu
iedarbibu, reakciju vai lidzZigus notikumus, tostarp
tadus, kas nav minéti $aja lietosanas instrukcija, ldzu,
zinojiet par tiem tiesi attiecigaja vigilances sistéma,
izvéloties attiecigas valsts iestadi, kas pieejama,
izmantojot $adu saiti: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/ medical-devices/contacts_en, ka ari masu
iekséja vigilances sistéma: vigilancegcortho@
gc.dental. Sada veida jus veicinasiet §1 produkta
drogibas uzlabosanu.

9. Atbildibas atruna

Sis produkts ir daja no GC izstradato ortodontisko
produktu saimes, un to drikst lietot tikai saskana
ar GC sniegtajam instrukcijam. Ciktal to pielauj
likums, GC noraida jebkadu atbildibu par jebkadiem
tieSiem, netieSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem
vai jebkada veida kaitéjumiem saistiba ar $o
izstradajumu, neatkarigi no t3, vai izvirzitas juridiskas
prasibas ir saistitas ar aktiviem vai saistibam, vai ir
cita rakstura, un neatkarigi no ta, vai zaudé&jumi rodas
no profesionala sprieduma vai prakses klddam,
izmantojot GC izstradajumus, vai saistiba ar tam.

10. Produkta parskats

Noklikskiniet uz produkta tipa, lai skatitu detalizétu
lieto$anas instrukciju un pieejamos artikulu numurus:
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11. Simbolu skaidrojums

RaZotajs: norada mediciniskas ierices juridisko
razotaju saskana ar ES direktivam 90/385/EEC,
93/42/EEC, 2017/745/EC un 98/79/EC.

A Uzmanibu: norada uz nepiecieSsamibu
operatoram iepazities ar lietosanas instrukciju, lai
iegltu svarigu drosibas informaciju, kas dazadu
iemeslu dé| nevar tikt attiecinata tiesi uz medicinisko
ierici.
LOT numurs: razotaja pieskirtais partijas numurs,
kas saistits ar konkréto medicinisko ierici.
Artikula numurs: raZotaja pieskirts pasGtijuma
numurs, lai identificétu medicinisko ierici.
Nesterils: norada, ka mediciniska ierice tiek
piegadata nesterila veida.

Nav paredzéts atkartotai lietoSanai: norada, ka

mediciniska ierice paredzéta vienreizéjai lietosanai
vai lietosanai vienam pacientam viena proceddra.

[l Lietoganas instrukcija: norada uz nepiecieSsamibu
operatoram iepazities ar lietosanas instrukciju.

g Deriguma termins: norada datumu, péc kura
medicinisko ierici vairs nedrikst lietot.

\\y,\

4\ Sargadt no saules gaismas: norada, ka
mediciniskajai iericei nepiecieSama aizsardziba no
gaismas avotiem.

12. Lietosanas instrukcijas
papira formata

Lidzveértigu lietoSanas instrukciju papira formata var
pieprasit, zvanot uz +492338 801888 vai rakstot uz
info.gco.germany@gc.dental

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBBe 2
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Germany
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Artikula numuri

Sastavs

Pieejams arl
62-X2XX-XXXX

Pieteikums

Lietodanas instruk-
cija

Tikai
62-XXUN-XXXX

Bridinajums

Pacienta instruk-
cijas
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62-XXXX-XXXX

Nerlséjosais térauds (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Sudraba pildijums (Ag, Au, Cu, Sn)

Neilons, PVC

Sastav no kakla siksnas, drosibas moduliem un ekstraoraliem galvaskausa elemen-
tiem molaru distancésanai, intrizijai vai ekstrazijai un izple$anas procedaram.

lzvélieties atbilstosu izméru, izmantojot modeli.

Parliecinieties, ka iek$éjais loks ir pietiekami attalinats no zobu rindas.

Vadiet iek$éja loka galus nodrosinatajos bukalajos caurumos un piekariniet drosibas
modulu pievilksanas elementus uz aréja loka galiem.

lestipriniet pievilks§anu 200 un 300 g katra pusé.

Novietojiet apstasanas elementus uz iek$éja loka vajadzigaja vieta un nostipriniet ar
knaiblém.

Sasiet apstasanas elementus pie loka un isiniet distalas galus atbilstosi nepie-
cieSamibai.

Ir obligati jaizmanto drosibas modulis.

Pacientam jasniedz informacija par iekartas funkciju un riskiem.

Sekojiet jaudas modula razotaja noradijumiem, lai novérstu acu ievainojumus.

Ja pacientam rodas alergiska reakcija, nekavéjoties nonemiet sejas loku un ieteiciet
pacientam meklét medicinisko palidzibu.

Saskana ar sejas loka razotaja noradijumiem pacientiem jasanem $adas instrukcijas:

1. Vienmeér ievietojiet distalas galus vispirms caurulés un péc tam pievienojiet vilk-
Sanas mehanismu.

2. Nonemot, vispirms vienmér atbrivojiet vilksanas mehanismu, péc tam izvelciet
sejas loku no caurulém.

3. Nelaujiet citiem cilvékiem pieskarties vai lietot piegadato aprikojumu.

4. Nekad nepavelciet prieks acim.

5. Nelietojiet sporta laika.

6. Uzraudziet gultasvelas stavokli, lai aréjais loks neuzkertos miega laika.

Piezime: Enerdijas modula raZotaja noradijumi ir paraki par visiem citiem.

NIKELA BRIDINAJUMS: Sis produkts satur nikeli, kimisku vielu, kas ir zinama Kaliforni-
jas Statam ka véza izraisitajs.
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58339 Breckerfeld

Germany

Tel. +49 2338 801-888

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



