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Bruksanvisning

Skal kun brukes av tannhelsepersonell pa de anbefalte
indikasjonene.

1. Beskrivelse

GC Orthodontics Serien er et system for
kjeveortopediske korreksjoner. Systemet bestar av
brackets, band, vaiere og andre komponenter.
Systemet kan suppleres med kjeveortopediske
produkter som kjeveortopedi, klasse Il/lll-apparatur
for malokklusjon og annen tilleggsapparatur for
kieveortopedi. Det kreves lim, kjeveortopediske
sementer og instrumenter for & bruke apparaturene.
Folg produsentens instruksjoner for bruk av alle
komponenter. GC Orthodontics Serien dekker hele
spekteret av kjeveortopediske behandlinger, bade fra
et funksjonelt og estetisk ansiktsperspektiv.

2. Tiltenkt bruk

Formalet med GC Orthodontics Serien er & behandle
kjeveortopediske problemer som er diagnostisert av
eksperter som kjeveortopeder eller tannleger. Det kan
dreie seg om et bredt spekter av kliniske diagnoser,
for eksempel malokklusjoner eller dysgnati.

3. Indikasjoner

For justering av tenner, kjevejustering og funksjon.

4. Kontraindikasjoner
Absolutte kontraindikasjoner

* Mangelfull munnhygiene hos pasienten

® Pasienten er ikke i stand til & samarbeide om
behandlingsplanen

* Kjente allergier mot komponenter i systemet

e Sykdom og underliggende tilstander som
utelukker kjeveortopedisk behandling

Relative kontraindikasjoner
e Eksisterende rotresorpsjon
e Eksisterende avkalkninger av tannemaljen
e Eksisterende forstyrrelser i benmetabolismen
e Eksisterende periodontale sykdommer

5. Advarsel

Systemet er kun beregnet for kjeveortopedisk bruk.
Kun for bruk av tannleger og kjeveortopeder. Falg alle
regionale og nasjonale standarder for bruk av
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kjeveortopediske  apparater.  Hvis  emballasjen
er gdelagt, ma apparatet forbehandles fer bruk.
Produkter som er skadet eller ikke er i samsvar med
merkingsspesifikasjonene, ma ikke brukes. For
pasienter med kjente allergier, velg komponenter som
ikke fremkaller en allergisk reaksjon. I tilfelle en allergisk
reaksjon, fiern kjeveortopedisk apparatur umiddelbart.
Som med alle andre kjeveortopediske produkter kan
det oppstéd ugnskede hendelser under behandling
med produkter fra GC Orthodontics. Disse er

e Svelging av deler

e Allergiske reaksjoner

® Rotresorpsjon

e Avkalking av tannstrukturen
¢ Skade pa innsiden av kinnet
® Smerte

6. Pasientinformasjon

Fast kjeveortopedisk apparatur krever svaert god
tannhygiene. Falg kjeveortopedens anvisninger og ga
til regelmessige kontroller. Tygging av harde matvarer
kan fare til at apparaturen lgsner eller faller av.

Noen idretter kan forarsake skade pa kjeveortopedisk
apparatur som brukes, og deres tilstedevaerelse kan
gke risikoen for skade i tilfelle visse idrettsrelaterte
skader. Nar du deltar i idrett, m& du alltid bruke
passende munn- og/eller bayleskjermer som anbefalt
av kjeveortopedspesialisten.

Nar du planlegger en MR-undersgkelse eller andre
radiologiske tjenester mens du bruker kjeveortopedisk
apparatur, ma du alltid informere MR- eller annet
radiologisk personale for prosedyren, slik at det kan
ordnes med riktig koordinering av behandlingen.

7. Generell informasjon til
tannlegen/tannpleieren

Som en del av utviklingen av en behandlingsplan,
og fer vurdere behovet for tverrfaglig koordinering
med andre fagpersoner, for eksempel logopeder,
gre-nese-hals-spesialister, leger, tannleger og/eller
kjeveortopeder, far apparaturen settes pa plass.

Bruk av keramiske brackets og nikkel-titan-trader
anbefales for pasienter som kan ha behov for MR-
undersgkelser i lgpet av kjeveortopedisk behandling.
Felg  produsentens  instruksjoner  for  alle
kjeveortopediske bindemidler, instrumenter eller
andre materialer som brukes i behandlingen.



Kjeveortopedisk oppleering i standardprosedyrer vil
avgjegre hvilke instrumenter som er egnet for bruk
under innsetting og fjerning av apparatur.

lkke bergr limflatene med bare fingre, da hudoljer kan
redusere vedheftingen.

Pasienter som bruker retainere, som kan brukes
i en lengre periode, bar planlegge regelmessige
oppfelgingsbessk som anbefalt av kjeveortopeden.
For pasienter med nedsatt immunforsvar er
munnhygiene spesielt viktig, og ber overvékes av
kjeveortopeden og tannlegen.

Ved rotresorpsjon ma det vurderes om videre
behandling er tilradelig.

Produktene leveres som usterile og oppfyller
GC Orthodontics Europe GmbHs standarder for
produksjon, handtering og logistikk. Eventuell
nedvendig  klargjering, inkludert  desinfisering
og sterilisering av utstyret, er tannlegens eller
kjeveortopedens ansvar.

All kjeveortopedisk apparatur ma avhendes i henhold
til regionale og nasjonale forskrifter.

8. Rapportering av ugnskede
effekter

Hvis du blir oppmerksom péa noen form for ugnsket
virkning, reaksjon eller lignende hendelser som
oppstar ved bruk av dette produktet, inkludert de
som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ber vi
deg rapportere dem direkte gjennom det relevante
vigilansesystemet, ved & velge den rette myndigheten i
ditt land som er tilgjengelig via falgende lenke: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-devices/
contacts_en samt til vart interne vigilansesystem:
vigilancegcortho@gc.dental. P& denne maten vil du
bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

9. Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet er en del av en familie av
kjeveortopediske produkter utviklet av GC, og skal
kun brukes i henhold til instruksjonene gitt av GC. |
den grad loven tillater det, fraskriver GC seg ethvert
ansvar for direkte, indirekte eller falgeskader eller
tap av noe slag i forbindelse med dette produktet,
uavhengig av om de rettslige kravene som fremsettes
er knyttet til eiendeler eller forpliktelser eller er av
annen art, og uavhengig av om skadene oppstar som
felge av, eller i forbindelse med, feil i faglig skjenn
eller praksis ved bruk av GC-produkter.

10. Produktoversikt

Klikk pa produkttypen for detaljert bruksanvisning,
og tilgjengelige delenumre:

1-Selvligerende metallbraketter
2-Selvligerende keramiske braketter

3-Standard metallbraketter
4-Standard keramiske braketter
5-Bukkale tuber

6-Lingual fester

7-Lingual laser (hylser)
8-Band

9-Formpressede buetrader
10-Spring

11-Lip-Bumper

12-Palatale buer
13-Retainer

14-Stopp og kroker
15-Tradligaturer

11. Forklaring av symboler:

Produsent: angir den lovlige produsenten av
det medisinske utstyret i henhold til EU-direktivene
90/385/EQDF, 93/42/EQDF, 2017/745/EF og 98/79/EF.

A OBS: Gjor brukeren oppmerksom pa at det er
nedvendig & lese bruksanvisningen for a finne viktig
sikkerhetsrelatert informasjon, for eksempel advarsler
og forholdsregler som av ulike arsaker ikke kan brukes
pa selve det medisinske utstyret.

LOT-nummer: Produsentens batchnummer som
er knyttet til enheten.

Artikkelnummer: angir  produsentens

bestillingsnummer for a identifisere det medisinske
utstyret.

lkke sterilt: indikerer at det medisinske utstyret
ble levert usterilt.

® Ikke til gjenbruk: indikerer at et medisinsk utstyr
er beregnet pa engangsbruk eller bruk for en enkelt
pasient under en enkelt prosedyre.

(1] Bruksanvisning: Henviser til at operateren ma
lese bruksanvisningen.

g Siste forbruksdato: angir datoen etter hvilken
det medisinske utstyret ikke lenger kan brukes.

3 Beskyttes mot sollys: indikerer et medisinsk
utstyr som krever beskyttelse mot lyskilder.

12. Foresporsel om
instruksjoner i papirform

|dentiske instruksjoner i papir skjema kan vaere
forespurt per telefon: +492338 801888 eller via e-post
info.gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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1-Selvligerende metallbraketter

Delenumre

Sammensetning
T
Y

bl
Co

Ogsa tilgjengelig i
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Ogsa tilgjengelig i
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Bruksanvisning

Bare i

16-XXXXK-XXXX
17 -XXXK-XXXX
TP-XXXXK-XXXX
2T-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Advarsel

Ogsa tilgjengelig i
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Ogsa tilgjengelig i
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

TEH-XXKK-XXXXK 20-XXXK-XXKXXK 24-XXXX-XXXX
17 -XXXKXK-XXXX 2T -XXXXK-XXXX

19-XXXX-XXXX 22-XXXK-XXXX

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

Klipsbelegg (Au)

Rhodium og gull

For bonding: Nar braketten limes, ma den holdes i mesio-distal retning for & hindre at
klipset lukkes (braketter kan ogsa limes med lukket klips):

Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens anvisninger.

lkke la limet komme inn under klipset mens du limer. Fjern overfladig lim rundt braketten.
For sveisbare: Sveis sveiseflensen til et band, og monter bandet pa tannen etter at du
har pafert bandsement pa innsiden av bandet.

Fjern posisjoneringshjelp og fargede markeringer etter liming.

Nar Archwire er satt inn, trykker du klipset sammen med fingertuppen til du harer et klikk.
For & apne klipset, skyv det fra gingival til incisal posisjon med et instrument etter eget valg.
Hvis du er forsiktig, kan klipset ogsa apnes fra bukkal-labial retning. Ikke strekk
fjzerklemmen for mye.

Nar du apner klips med en skalpell eller et annet spiss instrument, bar du styre spissen
med en finger for & unnga skade pa pasienten. Ikke bruk overdreven kraft.

Nar buetraden er satt inn, lafter du klipset forsiktig ved hjelp av et instrument etter
eget valg, eller med en finger, og trykker klipset sammen til du harer et klikk.

Bruk et egnet instrument til a sette klipset inn i fordypningen og rotere det til incisal
posisjon. lkke overstrekk klipset.

lkke berar klebeflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere klebeevnen Klebe-
flaten pa brakettene har blitt sandblast. Ikke sandblas for & unngé endringer i klipsens
fleksibilitet. Ikke la limet komme inn under braketten i feringssporet.

(gjelder ikke for varene familly 22-XXXX-XXXX).

Gi pasienten instruksjoner om hvordan han/hun skal utfare munnhygiene, da tannstein
eller matrester kan svekke brakettens funksjon.

lkke bruk for stor kraft nar du apner klipset, da braketten kan baye seg eller lasne fra
tannen.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, fjern braketten umiddelbart og rad pa-
sienten til & oppswoke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.

Disse brakettene skal ikke brukes til bittforhayelse.

Belegget kan misfarges pa grunn av friksjon mot metall.
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2-Selvligerende keramiske braketter

Delenumre

Sammensetning

&

Co

Bare i
TX-XXXX-ZXXX

Bruksanvisning

Fjerning av brakett

T0-XXXX-XXXX
T1-XXXX-XXXX

12-XXXX-XXXX

Brakett: Aluminiumoksid, PTFE-belegg (gjelder ikke for zirkoniumoksid-elementer)
Clip: Kobolt-nikkel-legering (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Rhodiumbelegg (rhodium, gull)

Zirkonia i stedet for aluminiumoksid

Nar braketten limes, ma den holdes i mesio-distal retning for & hindre at klipset lukker
seg (braketter kan ogsa limes med klipset lukket).

Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens anvisninger.

lkke la limet komme inn under klipset. Fjern overfladig lim etter liming. Fjern posisjone-
ringshjelp og fargede markeringer etter liming.

Nar buetraden er satt inn, trykker du klipset sammen med fingertuppen til du harer et
klikk. For & apne klipset, skyv det fra gingival til incisal posisjon med en egnet ins-
truksjon.

Med forsiktighet kan klipset ogsa apnes fra bukkal-labial retning. Ikke strekk fjserklem-
men for mye.

Nar du apner klips med en skalpell eller et annet spiss instrument, bar du styre spissen
med en finger for & unnga skade pa pasienten. Ikke bruk overdreven kraft.

Fjern buetraden.

(2]

Fijern overfladig lim
fra rundt braketten.

3]

Sett instrumentet inn
under basen. Laft inn
gingival til incisal posisjon
eller diagonalt.
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2-Selvligerende keramiske braketter

Fjerning av brakett

Advarsel

Gingival og incisal
base avfasing for
enkel fierning.

o

Fjern rester av
klebemiddel. Rengjer
overflaten pa tannen.

lkke bergr limflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere vedheftingen. lkke la
limet komme inn under braketten i faringssporet.

Keramiske brackets kan slipe motstaende bue. Vent med & sette pa keramiske brackets
til bittet har dpnet seg. Bruk om nedvendig metallbrackets far keramiske brackets
settes pa.

Gi pasienten instruksjoner om grundig munnhygiene, da tjeere eller matrester kan svek-
ke brakettens funksjon.

lkke bruk for stor kraft nar du apner klipset, da braketten kan knekke eller lgsne fra
tannen.

Bruk et egnet instrument for & unnga splintring nar du fjerner brakettene.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, fjern braketten umiddelbart og rad pa-
sienten om & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.



3-Standard metallbraketter

Delenumre

Sammensetning
Co

Bare i
28-XXXX-XXXX

Bare i
30-XXXX-XXXX

Bare i
37 -XXXX-XXXX

Ogsa tilgjengelig i

38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

Bruksanvisning

Bare i

23-XXXX-XXXX
33-XXXX-XXXX
34-XXXX-XXXX
37 -XXXX-XXXX

Bare i
30-XXXX-0014

Bare i
37 -XXXX-XXXX

Advarsel

Ogsa tilgjengelig i

38-XXXX-XXXX,
39-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

Delenumre

Sammensetning

W
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4-Standard keramiske braketter

14-XXXX-XXXX
15-XXXX-XXXX

Keramisk aluminiumoksid

Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)

Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)

Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)
Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rhodium og gull

Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens anvisninger.
Fijern overfladig lim rundt braketten.
Fest traden med strikk eller tradligatur pa braketten etter bonding.

Sveis braketten pa kjeveortopedisk band og fest pa tannen. Bruk vanlig
kjeveortopedisk bandsement i henhold til produsentens anvisninger.
Fijern overfladig sement fra bandet og fra tannens okklusale overflate.

Kontroller Barbosa-brackets i friksjonsfri applikasjon oftere. Du kan
oppna en fast avstivning med disse brakettene via en 8-ligering.

Fijern det ngdvendige antallet braketter fra listen.

lkke bergr limflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere vedhef-
tingen (gjelder ikke for sveisbare produkter).

Ikke bruk for mye kraft pa braketten, da dette kan fare til at den lgsner
fra tann eller band.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, fjern braketten umiddel-
bart og rad pasienten til & oppsoke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som
er kjent for & kunne forarsake kreft.

Belegget kan misfarges pa grunn av friksjon mot metall.

Co

Bruksanvisning Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens instruksjoner. Fjern overflg-
dig lim rundt braketten.
Fjern posisjoneringshjelp og fargede markeringer fra sporet etter liming.
Etter bonding festes traden til braketten med elastomer- eller tradligatur. | den innle-
dende fasen anbefales det & bruke runde Ni-Ti-trader som «Initialloy».

Fjerning av brakett

o
Fijern ligatur og
buetrad.

Fijern overfladig lim rundt
braketten.

Mesio-incisal
avfasing av basen for
enklere fjerning.

(3]

Bruk egnet instrument
under basen i mesio-distal
eller diagonal retning.
| prosessen, bruk
mesio-incisal avfasing.




4-Standard keramiske braketter

Fjerning av brakett

Advarsel

(4]

Fiern alle
gjenveerende limrester
og rengjer overflaten
pa tannen.

lkke bergr bondingoverflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere adhesjonen.

lkke bruk for mye kraft pa braketten, da dette kan fare til at den lgsner fra tannen. For
tidlig pasetting av rektanguleere buebayler kan fare til brudd pa brakettene.
Ved fierning av braketter er det viktig a bruke riktig instrument for & unnga splintring.
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5-Buccal tuber

Delenumre

Sammensetning
BT
,-"'._."

bl
Co

Bruksanvisning

Bare i
47 -XXXX-XXXX

Advarsel

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Rustfritt stal (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)
Salviyllstoff (Ag, Au)

Bruk vanlig kjeveortopedisk adhesiv i henhold til produsentens instruksjoner. Fjern
overfledig lim fra omradet rundt bukkalraret.

Etter bonding, fer ledningen gjennom slangen (hoved- eller hjelpespor). Forkort og
bey i distal retning bak slangen for & unngé skade pa slimhinnen.

Hvis det er nedvendig, fjerner du dekselet til hovedapningen pa alle konvertible rer
med et egnet instrument og fester den innsatte ledningen med en elastomer ligatur.
Ansiktsbuer og leppestatfangere settes inn i det respektive 0,045» hjelpergret.

Sveis bukkalrgret pa et kjeveortopedisk band og fest det pa tannen.
Bruk vanlig kjeveortopedisk bandsement i henhold til produsentens instruksjoner. Fjern
overfladig sement rundt bandet og fra tannens okklusale overflate.

lkke ta pa bondingoverflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere adhesjonen.
lkke bruk for mye kraft pa bukkalrgret, da dette kan fare til at det lgsner fra tann eller

band.

Hvis pasienten far en allergisk reaksjon, skal du umiddelbart fjerne bukkalslangen og/
eller bandet med bukkalslangen og rdde pasienten til & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.



6-Lingual fester

Delenumre

Sammensetning
TR
oy

b
Co

Bruksanvisning

Bare i
43-XXXX-XXXX

Bare i
43-0340-0000
43-0350-0000

Advarsel

42-XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)

Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens anvisninger.

Ved direkte liming skal festene sikres med en 8-ligatur eller trad for & forhindre utilsik-
tet svelging.

Fijern overfladig lim rundt festepunktet.

Etter at de elastiske kjedene er festet, kan elastomeriske ligaturer, 8-ligaturer eller
andre tilleggselementer hektes eller bindes til innfestingen.

Sveis festet til et kjeveortopedisk band og fest det til tannen. Bruk vanlig kjeveortope-
disk sement i henhold til produsentens instruksjoner.

Fjern overfladig sement rundt bandet og fra tannens okklusale overflate.

Disse festeanordningene (posisjoneringsklaffene) er kun utformet for a hjelpe til med
posisjonering under tilpasning og liming av bandet, og kan ikke romme tilleggsele-
menter.

lkke bergr bondingoverflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere adhesjonen.
lkke bruk for mye kraft pa det linguale festet, da dette kan fere til at det lasner fra tann
eller band.

Hvis pasienten far en allergisk reaksjon, ma du umiddelbart fjerne festeanordningen
og/eller bandet med festeanordningen og rade pasienten til & oppseke lege.
Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.
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7-Lingual laser (hylser)

Delenumre

Sammensetning
T I
Y

Co

Bruksanvisning

Advarsel

4 3-XXXX-XXXX

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

Sveis lingualkappen til et kjeveortopedisk band og fest det til tannen.

Bruk vanlig kjeveortopedisk bandsement i henhold til produsentens instruksjoner. Fjern
overfladig sement rundt bandet og fra tannens okklusale overflate. Palatinalbuer, lin-
gualbuer, quad-helix eller lignende hjelpeutstyr kan settes inn i kappen etter banding.
Ved bruk av prefabrikkerte buer, bruk riktig sterrelse som bestemt av modellen. Bay
den i henhold til palatal eller lingual starrelse og form.

Hvis du produserer palatinalbuen selv, er en trad med en diameter pa 0,9 mm best
egnet for 180° baying.

Press retensjonene pa den klargjorte buen ved hjelp av en Howe-tang fra mesial
retning inn i hylsen.

Hvis hylsteret har et stopphakk, skal du tydelig kunne kjenne at det klikker inn i festet.
For a forhindre at den innsatte buen sklir, ma du feste den i lasen ved hjelp av en
elastomer- eller tradligatur (hvis det er aktuelt pa den eksisterende kroken). Dette vil
redusere risikoen for utilsiktet svelging.

Bruk How-tangen fra distal til mesial retning, og trykk retensjonen ut av hylsen for &
fierne buen.

lkke bruk for mye kraft pa den lingale kappen, da dette kan fgre til at den lgsner fra
bandet.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, ma du umiddelbart fjerne bandet med
las og rade pasienten til & oppsoke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.



8-Band

Delenumre

Sammensetning
Y
Co

Bruksanvisning

Advarsel

8O-XXXX-XXXX
81-XXXX-XXXX

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

Sveis eller lodd de ngdvendige festeanordningene, for eksempel bukkale rer, lingvale
festeanordninger eller hylser, til bandet i samsvar med behandlingsplanen din.

Veer naye med nayaktig plassering av festeanordningene og korrekt sveising for a sikre
at festeanordningene ikke lgsner fra bandet.

Velg det bandet som passer best. Bruk vanlig kjeveortopedisk bandsement i henhold
til produsentens instruksjoner. Plasser det ved hjelp av et instrument etter eget valg.

Fijern overfledig sement rundt bandet og fra tannens okklusale overflate.

Etter banding kan buer, vaiere, kjettinger, elastikker eller annet tilleggsutstyr festes i og
pa de sveisede festene.

Nar du bruker en band presser, ma du veere forsiktig for & unnga at instrumentet sklir
av bandet og skader pasientens slimhinne.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, skal bandet fjernes umiddelbart og pa-
sienten rades til & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.

Instruksjoner for
reprosessering
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Omfanget av reprosesseringsinstruksjonene

Disse instruksjonene inneholder anvisninger for reprosessering (rengjering, desin-
feksjon og sterilisering) av alle GC Orthodontics-band som leveres i ikke-steril tilstand
og er beregnet pa engangsbruk. Hvis et band har veert i munnen pa en pasient for a bli
vurdert for passform, ma det reprosesseres i henhold til falgende instruksjoner fer det
kan returneres til bandboksen.

Les disse instruksjonene for reprosessering naye og fullstendig. Ta vare pa ins-
truksjonene for reprosessering for fremtidig bruk. Hvis instruksjonene for reprosesse-
ring ikke felges, kan det fere til personskade pa pasienten eller skade pa enheten.

Sikkerhetsinstruksjoner

Av hygieniske og helsemessige arsaker ma alle engangsband som har veert i pa-
sientens munn for & vurdere passformen, rengjares og steriliseres far de kan legges
tilbake i bandboksen.

Hygienebestemmelsene i de enkelte nasjonale og internasjonale lovbestemmelsene
for tannlegepraksiser, sykehus og tanntekniske laboratorier ma overholdes.

Kun utstyr med en validert prosedyre kan brukes til rengjering, desinfeksjon og ste-
rilisering. Falgende parametere for rengjering, desinfeksjon og sterilisering ma ove-
rholdes, da disse har vaert gjenstand for en validert prosess. Det kan ikke garanteres at
det medisinske utstyret er rent hvis reprosesseringen utfares med avvikende parame-
tere.

Rengjaring, desinfeksjon og sterilisering
All reprosessering ma utfares av oppleert personell i et rom som er spesielt utstyrt for
dette formalet, med en ren og en uren sone.

Rengjaringsmidlene ma ikke inneholde aldehyder.



Instruksjoner for
reprosessering

Manuell rengjering

1. Legg alt medisinsk utstyr som skal rengjeres, i et flytende instrumentrengjgringsmid-
del (f.eks. Komet DC Evo rengjgrings- og desinfeksjonsmiddel) i 30 minutter umid-
delbart etter bruk, men senest etter 30 minutter.

2. Fjern eventuelle andre synlige rester med en instrumentbgrste av nylon og et lofritt
handkle. Hulrom, gjennomfaringer og innsnevringer ma behandles to ganger. Beveg
produktet rundt sveisingen minst to ganger i alle retninger mens du rengjer.

3. Skyll alt medisinsk utstyr under kaldt, rennende vann (drikkevannskvalitet).

4. Kontroller visuelt at alt medisinsk utstyr er rent. Forstarrelsesglass kan brukes som
stotte.

Gjenta trinn 1 til 4 hvis det fortsatt er synlige rester pa det medisinske utstyret.

Vedlikehold, inspeksjon og testing

Kontroller deretter at det medisinske utstyret er intakt. Det medisinske utstyret ma
veere fritt for korrosjon, annen forurensning, slitasje eller skader.

Medisinsk utstyr som viser funksjonstap og/eller korrosjon/defekter, ma tas ut av bruk
umiddelbart og ma ikke brukes pa pasienten.

Emballasje
Alt ikke-sterilt medisinsk utstyr som leveres, ma ikke steriliseres i originalemballasjen.
1. Det medisinske utstyret pakkes enkeltvis i en steril pose i henhold til EN ISO 11607-1
og forsegles ved hjelp av en egnet forseglingsmaskin.
Det ma sgrges for at det medisinske utstyret i den sterile posen ikke kommer ut av
spenning. Dette kan fare til skade pa den sterile barrieren og dermed til tap av sterilitet.
2. Sterilisering utferes i en liten dampsterilisator i klasse B med fraksjonert forvakuum
(i samsvar med EN 13060 og CE-sertifisering). Andre steriliseringsparametere enn
de som er oppfaert nedenfor, dekkes ikke av produsentens validering. Det kan derfor
ikke gis noen garanti for at steril status oppnas.

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

3. Merkingen av det (re)prosesserte, emballerte medisinske utstyret ma inneholde
felgende informasjon:
a. betegnelse pa enheten(e), informasjon om starrelse hvis aktuelt;
b. informasjon om utgivelsen;
c. beslutning om utgivelse;
d. steriliseringssyklus og steriliseringsdato;
e. utlepsdato og oppbevaringsperiode for steril forsyning.

Avhending

Det medisinske utstyret ma avhendes i henhold til gjeldende lokale forskrifter og
miljgbestemmelser. Graden av kontaminering av det medisinske utstyret ma vurderes -
dekontaminering fer avhending kan derfor veere nadvendig.
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9-Forhandsformede buetrader

Delenumre

Ogsa tilgjengelig i
7 4-XXXX-XXXX
7 6-XXXX-XXXX
79-XXXK-XXXX

Seknad

Bruksanvisning

Advarsel

70-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
72-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
73-XXXX-XXXX Beta-titanlegering (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXXXX Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rhodiumbelegg (Rh, Au)

Element som gir kraft til tannbevegelse

Sett buetrdden inn i sporet pa brackets og bukkale rer, og fest den med en elastikk
eller tradligatur.

Ved bruk av selvligerende brackets, lukk i henhold til produsentens instruksjoner.

Nar du griper og holder i buetrdden, ma du bare bruke instrumenter/tang uten skarpe
kanter eller takkete overflater. Riper og skraper i buetraden forarsaket av slike instru-
menter kan fere til at buetraden brekker i munnen. Overdreven kraft og/eller gjentatt
boying av buetrdden og bruk av skjeerende tenger kan fore til brudd. Hvis pasienten far
en allergisk reaksjon, skal buetrdden fjernes umiddelbart, og pasienten skal rades til a
oppswzke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.



10-Springs

Delenumre
Sammensetning
';.""'-:"
b
Co

Sgknad

Bruksanvisning

Bare i

60-X2XX-0000

Advarsel

Bare i

60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXXXX Nikkel-titan-legering (Ni, Ti)

Unntak 60-X2XX-XXXXXX rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXXXX-XXXX Nikkel-titanlegering (Ni, Ti)

Unntak: 61-XXXX-0000 rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Tannbevegelse enten gjennom trekk- eller trykkraft.

Klipp fjzeren til ensket lengde, og tre den pa buetraden. Komprimer fjzeren til viklinge-
ne er lukket.

Plasser fjeeren i bracketgapet eller mellom et stopp pa buetrdden og bracket.

Heng fjeeren pa krokene pa brakettene og bukkalrgrene eller pa stoppene som er
festet pa buetraden.

Fjeerene kan aktiveres ved en lengde pa 15 mm.

For & forhindre at fjzerene lasner, ma pasienten instrueres om & veere forsiktig nar han/
hun spiser eller pusser tenner.

lkke aktiver fjeerene gjentatte ganger gjennom en uhensiktsmessig lang behandlings-
periode, da de kan knekke i munnen.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, fjern fjseren umiddelbart og rad pa-
sienten til & oppsake lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.

Fjeeren kan aktiveres med en lengde pa 15 mm; ikke strekk fjaeren for mye, da den kan
miste tilbakestillingskraften.
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11-Lip-Bumper

Delenumre

Sammensetning
T I
Y

Co

Seknad

Bruksanvisning

Bare i
63-TXXX-XXXX

Advarsel

6 3-XXXX-XXXX

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

Averting av leppetrykk for & korrigere trange posisjoner. Bruk av leppetrykk for
ekspansjon og distansering.

Velg passende starrelse ved hjelp av modellen.
Aktiver Omega-lgkkene slik at avstanden fra leppestatfangeren til tannrekken
(brackets) er 2-3 mm.

Sett leppestatfangeren inn i bukkalrarene ved hjelp av et elastomerisk ligaturinstru-
ment for & hindre at den sklir ut.

Sett leppestatfangeren inn i bukkalrarene, og hindre den i a skli ut ved hjelp av en
ligatur. Strekk ligaturen fra kroken pa leppestatfangeren til kroken pa bukkalraret.

Leppestatfangeren ma ikke komme i kontakt med emalje, braketter eller arbeidstrad.
Ikke bruk for mye kraft under aktivering, da dette kan fare til at leppestatfangeren gér
i stykker. Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, ma du umiddelbart fjerne lep-
pestatfangeren og rade pasienten til & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.



12-Palatal buer

Delenumre

Sammensetning
TR
oy

Co
Swknad

Bruksanvisning

Advarsel

H4-XXXX-XXXX

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

Retention og forankring samt rotasjon av molarer i kombinasjon med lingualsperrer
(hylser) pa band.

Velg riktig sterrelse pa palatinalbuen ved hjelp av modellen. Bay i henhold til palatinale
eller linguale forhold.

Trykk retensjonene pa den klargjorte buen ved hjelp av How-tangen fra mesial retning
inn i lasen.

Hvis lasen har et stopphakk, skal du kjenne det tydelig nar den klikker inn i lasen. For &
forhindre at buen sklir og svelges ved et uhell, ma du feste den innsatte buen til lasen
ved hjelp av elastomer eller staltrad.

Bruk How-tangen til a fierne buen ved & trykke retensjonen ut av lasen fra distal til
mesial retning.

Bruk GC Orthodontics Line-buer i kombinasjon med GC Orthodontics Line lingualsper-
rer for optimal passform.

Fest buen til lasen med en ligatur.

For kraftig og gjentatt baying eller bruk av skjeeretang for & baye buen kan fare til at
buen brekker.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, skal du umiddelbart fijerne buen og rade
pasienten til & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjiemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.

13-Retainer

Delenumre

Sammensetning
——
LA/

bl
Co

Seknad

Bruksanvisning

Advarsel
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65-XKXX-XXXX

Rustfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)

Langtidsretensjon etter avsluttet aktiv kjeveortopedisk behandling.

Velg riktig sterrelse pa retainer ved hjelp av modellen. Tilpass traden til de lingvale
overflatene pa tennene.

Bruk vanlig kjeveortopedisk lim i henhold til produsentens anvisninger.
Det er ogsa mulig a bruke lysherdende sement til retainere med perforert base.

lkke beregr limflatene med bare fingre, da hudoljer kan redusere vedheftingen.

Lasgjering av limte apparater kan forekomme under langtidsretensjon pa grunn av
aldring av klebematerialet og endringer i tannstillingen.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, skal du umiddelbart fjerne baylen og
rade pasienten til a8 oppsoke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for &
kunne forarsake kreft.



14-Stopp og kroker

Delenumre

Sammensetning
T
LA/

b
Co

Ogsa tilgjengelig i
66-XXTX-XXXX
Seknad

Bruksanvisning

Advarsel

H6-XXXX-XXXX
69-TAXKK-XXXX

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

Gullfyllstoff (Ag, Au, Cu)

Passive elementer for & feste og feste ekstrautstyr som elastikker, kjettinger og fjeerer.

Velg stoppere og kroker som passer til den buetrdddimensjonen som skal brukes.

Plasser produktet pa ensket sted pa buetraden, og fest det ved hjelp av en krympetang.

For & unnga at den lgsner og svelges ved et uhell, ma du sgrge for korrekt feste.

Hvis pasienten opplever en allergisk reaksjon, ma du umiddelbart fjerne den aktuelle
delen av apparatet og rade pasienten til 3 oppsoke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.

15-Tradligaturer

Delenumre

Sammensetning
(&
Co
Ogsa tilgjengelig i
67 -XXAX-XXXX
67 -XXEX-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Seknad

Ogsa tilgjengelig i
67 -XX2X-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Bruksanvisning

Bare i
67 -XIXX-XXXX

Advarsel

67 -XXXX-XXXX

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

Belegg av polyeteretereterketon (PEEK)

Plassering av buetradd i bracketsporet.
Fest tilleggsapparatur i og pa brackets, bukkale rar, buetrad eller andre festeanordninger.

Slayfe for & koble til elastisk ekstrautstyr.

Plasser tradligaturen over buetraden og under bracketvingene, og vri enden med et
egnet instrument (f.eks. en naleholder) til gnsket feste er oppnadd.

Forkort den tvinnede enden, og bey den ved hjelp av en ligaturadapter nzer braketten
bak buetraden.

Klipp ligaturtraden til gnsket lengde.

Bruk en klut for & beskytte pasientens ansikt mot mulige skader forarsaket av liga-
turendene. Nar du bruker en ligaturkutter til & dimensjonere ligaturen, ma du vaere
forsiktig sa du ikke skader pasientens lepper eller slimhinner.

Hvis tradligaturen er vridd for stramt, kan det fare til deformering og brudd pa
braketten, buetraden og ligaturen, samt at belegget flasser av.

Nar du vrir ligaturen med et instrument, ma du ikke skrape opp buetraden eller belegget.
Hvis pasienten far en allergisk reaksjon, skal ligaturen fjernes umiddelbart, og pa-
sienten skal rades til & oppseke lege.

Advarsel om nikkel Dette produktet inneholder nikkel, et kjemikalie som er kjent for a
kunne forarsake kreft.
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Bruksanvisning - Norsk

GC Orthodontics Europe GmbH
Harkortstrasse 2

58339 Breckerfeld

Germany

Tel. +49 2338 801-888

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



