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Instrucoes de utilizacao

Para utilizacdo exclusiva por um profissional de
medicina dentéria nas indicacdes recomendadas.

1. Descricao

GC Orthodontics Line é um sistema para correcgdes
ortoddnticas. O sistema é composto por brackets,
bandas, fios e outros componentes.

O sistema pode ser complementado por produtos
ortoddnticos, tais como ortodontia, aparelhos de ma
ocluséo de classe II/1ll e outros aparelhos ortodénticos
auxiliares. S&o necessérios adesivos, cimentos
ortoddnticos e instrumentos para a aplicacdo dos
aparelhos. Siga as instrugdes do fabricante para a
utilizacdo de todos os componentes. A linha GC
Orthodontics abrange todo o campo dos tratamentos
ortodénticos fixos, tanto do ponto de vista funcional
como estético facial.

2. Utilizacao prevista
O objetivo da linha GC Orthodontics é tratar
os problemas ortoddnticos diagnosticados por
especialistas, como ortodontistas ou dentistas. Pode
tratar-se de uma vasta gama de diagndsticos clinicos,
tais como maés oclusbes ou disgnatia.

3. Indicacoes
Para o ajustamento dos dentes, alinhamento dos
maxilares e fungao.

4. Contra-indicacoes
Contra-indicagdes absolutas
* Higiene oral deficiente do doente
® Incapacidade do doente para cooperar no
plano de tratamento
e Alergias conhecidas a componentes do sistema

® Doengas e condicdes subjacentes que
impedem o tratamento ortoddntico
Contra-indicacdes relativas
® Reabsorcdo radicular existente
¢ Descalcificagdes existentes no esmalte

dentério
® Doencas do metabolismo ésseo existentes
* Doencas periodontais existentes

5. Aviso

O sistema foi concebido apenas para utilizacdo
ortodéntica individual. Apenas para utilizacdo por
dentistas e ortodontistas. Seguir todas as normas
regionais e nacionais para a utilizacdo de aparelhos
ortoddnticos. No caso de a embalagem estar
comprometida, o aparelho deve ser pré-processado
antes de ser utilizado. Os produtos danificados ou que
ndo estejam em conformidade com as especificacdes de
rotulagem n3o devem ser utilizados. Para os pacientes
com alergias conhecidas, selecionar componentes que
ndo provoquem uma reacdo alérgica. Em caso de reagdo
alérgica, retirar imediatamente o aparelho ortodéntico.
Tal como acontece com qualquer outra linha de
produtos ortodénticos, podem ocorrer
adversos durante o tratamento com os produtos da
linha GC Orthodontics. Estes séo

eventos

* Ingestdo de pecas

® Reaccles alérgicas

® Reabsorcéo radicular

¢ Descalcificacdo da estrutura dentaria
e Lesdo no interior da bochecha

® Dor

6. Informacao ao doente

Os aparelhos ortodénticos fixos requerem uma
higiene dentéria muito boa. Siga as instru¢des do
profissional de ortodontia e faca check-ups regulares.
Mastigar alimentos duros pode fazer com que os
aparelhos se soltem ou se soltem.

Alguns desportos podem causar danos nos aparelhos
ortoddnticos que estdo a ser usados e a sua presenca
pode aumentar o risco de danos em caso de
determinadas lesdes relacionadas com o desporto.
Quando participar em desportos, use sempre
protectores bucais e/ou brackets adequados, tal
como recomendado pelo especialista em ortodontia.
Ao marcar uma RM ou outros servigos de radiologia
enquanto estiver a usar aparelhos ortodénticos,
informe sempre o pessoal da RM ou de outros servigos
de radiologia antes do procedimento, para que possa
ser organizada uma coordenagdo adequada dos
cuidados.



7. Informacgoes gerais para o
dentista/ortodontista

Como parte do desenvolvimento de um plano de
tratamento, e antes para a colocacédo de aparelhos,
avaliar a necessidade de coordenacio interdisciplinar
com outros profissionais, como fonoaudidlogos,
otorrinolaringologistas, médicos, dentistas e/ou
ortodontistas.

Recomenda-se a utilizacdo de brackets de cerdmica
e fios de niquel-titdnio para os doentes que possam
necessitar de estudos de RM ao longo do tratamento
ortoddntico. Siga as instrucdes do fabricante para
quaisquer agentes de ligacdo ortoddntica, instrumentos
ou outros materiais utilizados no tratamento.

A formacdo ortoddntica em procedimentos padrao
determinard os instrumentos adequados a utilizar
durante a colocacao e remocao do aparelho.

Nao tocar nas superficies de colagem com os dedos
desprotegidos, uma vez que a oleosidade da pele
pode diminuir a aderéncia.

Os pacientes que utilizam aparelhos de contencéo, que
podem ser aplicados durante um periodo mais longo,
devem marcar visitas periddicas de acompanhamento,
conforme recomendado pelo seu ortodontista.

Para os doentes imunocomprometidos, a higiene oral
é de particular importéncia e deve ser monitorizada
pelo ortodontista e pelo dentista.

Na presenca de reabsorcéo radicular, avaliar se é
aconselhavel um tratamento adicional.

Os produtos sdo fornecidos ndo esterilizados e
cumprem as normas de produg¢do, manuseamento e
logistica da GC Orthodontics Europe GmbH. Qualquer
preparagdo necessaria, incluindo a higienizacéo e
esterilizacdo dos dispositivos, € da responsabilidade
do profissional de medicina dentéria ou ortodontista.
A eliminacdo de todos os aparelhos ortoddnticos
deve seguir os regulamentos regionais e nacionais.

8. Comunicacao de efeitos
indesejaveis

Se tiver conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejavel, reacdo ou acontecimentos semelhantes
ocorridos durante a utilizagdo deste produto, incluindo
os que ndo constam das presentes instrucdes de
utilizacdo, comunique-os diretamente através do
sistema de vigilancia pertinente, selecionando a
autoridade competente do seu pais, acessivel através
da seguinte ligagdo: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/ medical-devices/contacts_en, bem como ao
nosso sistema de vigilancia interno: vigilancegcortho@
gc.dental. Desta forma, estard a contribuir para
melhorar a seguranca deste produto.

9. Exoneracao de
responsabilidade

Este produto faz parte de uma familia de produtos
ortoddnticos desenvolvidos pela GC e deve ser
utilizado apenas de acordo com as instrucdes
fornecidas pela GC. Na medida do permitido por
lei, a GC rejeita qualquer responsabilidade por
quaisquer danos diretos, indirectos ou consequentes
ou perdas de qualquer tipo relacionadas com
este produto, independentemente de os pedidos
legais apresentados estarem relacionados com
activos ou passivos ou serem de outra natureza e
independentemente de os danos resultarem de, ou
estarem relacionados com, erros de julgamento ou
pratica profissional ao utilizar os produtos GC.

10. Visao geral do produto
Clique no tipo de produto para obter instrucdes
de utilizacdo pormenorizadas, e niumeros de pecas
disponiveis:

1-Arcos faciais

11. Explicagao dos simbolos:

H Fabricante: indica o fabricante legal do dispositivo
médico de acordo com as Diretivas 90/385/CEE,
93/42/CEE, 2017/745/CE e 98/79/CE da UE.

AN Atencdo: chama a atencdo para a necessidade de
o operador verificar as instrugdes de funcionamento
para obter informacdes importantes relacionadas com
a seguranca, tais como avisos e precaucdes que nao
podem ser aplicados ao proprio dispositivo médico
devido a uma série de razdes.

Numero do lote: Nimero de lote do fabricante
associado ao dispositivo.

Numero do artigo: indica o nimero de ordem do
fabricante para identificar o dispositivo médico.

Nao estéril: indica que um dispositivo médico foi
fornecido nao estéril.

® Nao destinado a reutilizacdo: indica que um
dispositivo médico foi concebido para uma Udnica
utilizagdo ou para ser utilizado por um Unico doente
durante um Unico procedimento.

B Instrucdes de funcionamento: refere-se a
necessidade de o operador consultar as instrugdes de
funcionamento.

g Data-limite de utilizagcdo: indica a data apds a
qual o dispositivo médico ja ndo pode ser utilizado.

%N Proteger da luz solar: indica um dispositivo
médico que requer protecao contra fontes de luz.

12. Pedido de instrucoes em
papel

InstrucBes idénticas instrugdes em papel em papel
podem sersolicitado portelefone: +492338 801888 ou
por correio eletrénico info.gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany

C €2797

/

Arcos faciais



/ Arcos faciais

Arcos faciais

Numeros de pega

Composicao

Também disponivel
em

62-X2XX-XXXX
Aplicacéo

Instrucdes de
utilizacéo

Apenas em
62-XXUN-XXXX

Aviso

Instrucdes para o
doente

62-XXXX-XXXX

Aco inoxidavel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Carga de prata (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Montado com cinta de pescoco, mdédulos de seguranca e arnés extra-oral para distali-
zacdo, intrusdo ou extrusdo de molares e expansdes.

Selecionar o tamanho adequado com a ajuda do modelo.
Certificar-se de que o arco interior tem uma distancia suficiente em relacdo a fila de
dentes.

Introduzir as extremidades do arco interior nos tubos bucais fornecidos e pendurar as
tracgdes dos modulos de seguranca nas extremidades do arco exterior.

Ajustar a tragao a 200 e 300 g por lado.

Posicionar os batentes no arco interior no local necessario e fixa-los com um alicate.
Soldar os batentes ao arco e encurtar as extremidades distais de forma adequada.

E imperativo utilizar o médulo de seguranca.

O paciente deve ser informado sobre a funcéo e os riscos do equipamento.

Siga as instrucdes do fabricante do médulo de poténcia para evitar ferimentos nos
olhos.

Se o doente tiver uma reagdo alérgica, remover imediatamente o arco facial e aconsel-
har o doente a procurar cuidados médicos.

De acordo com o fabricante do arco facial, os pacientes devem receber as seguintes
instrucoes:

1. Introduzir sempre primeiro as extremidades distais nos tubos e depois engatar o
mecanismo de tracdo.

2. Ao retirar, solte sempre primeiro o mecanismo de tragdo e, em seguida, puxe o arco
facial para fora dos tubos.

. N&o permitir que outras pessoas toquem ou usem o equipamento fornecido.
. Nunca puxar a frente dos olhos.
. N&o utilizar durante a pratica desportiva.

o~ U bW

. Controlar o estado da roupa de cama para que o arco exterior ndo fique preso du-
rante o sono.

Nota: As instrucdes do fabricante do médulo de poténcia prevalecem sobre quaisquer
outras.

NIQUEL ADVERTENCIA: Este produto contém niquel, um produto quimico conhecido
no Estado da Califérnia por causar cancro.
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https://www.gc.dental/ortho



