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/ Arcuri faciale

Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare numai de catre un medic stomatolog
in indicatiile recomandate.

1. Descriere

GC Orthodontics Line este un sistem pentru corectii
ortodontice. Sistemul constd din bracket-uri, Inele,
arcuri si alte componente.

Sistemul poate fi completat cu produse ortodontice,
cum ar fi aparate ortodontice, aparate de malocluzie
de clasa II/lll si alte aparate ortodontice auxiliare.
Pentru aplicarea aparatelor sunt necesare adezivi,
cimenturi ortodontice si instrumente. Respectati
instructiunile producatorului pentru utilizarea tuturor
componentelor. Linia GC Orthodontics acopera
intregul domeniu al tratamentelor ortodontice fixe,
atatdin punct de vedere functional, cat si estetic facial.

2. Utilizare prevazuta

Scopul liniei GC Orthodontics este de a trata
problemele ortodontice diagnosticate de experti
precum ortodonti sau dentisti. Acestea pot fi o gama
larga de diagnostice clinice, cum ar fi malocluziile
sau disgnatia.

3. Indicatii

Pentru reglarea dintilor, alinierea si functionarea
maxilarului.

4. Contraindicatii

Contraindicatii absolute
® |giena orala deficitara a pacientului
* Incapacitatea pacientului de a coopera in
planul de tratament
¢ Alergii cunoscute lacomponente ale sistemului
* Boli si afectiuni subiacente care impiedica
tratamentul ortodontic

Contraindicatii relative
* Resorbtie radiculara existenta
¢ Decalcifieri existente ale smaltului dentar
e Tulburari existente ale metabolismului osos
e Boli parodontale existente

5. Avertisment

Sistemul este conceput numai pentru utilizare
ortodonticd unica. Pentru utilizare numai de catre

dentisti si ortodonti. Respectati toate standardele
regionale si nationale de utilizare a aparatelor
ortodontice. Tn cazul in care ambalajul a fost
compromis, aparatul necesitd o preprocesare nainte
de utilizare. Produsele deteriorate sau care nu sunt
conforme cu specificatiile de pe etichetd nu trebuie
utilizate. Pentru pacientii cu alergii cunoscute, selectati
componente care nu vor provoca un raspuns alergic.
In cazul unei reactii alergice, indepartati imediat
aparatul ortodontic.
Ca in cazul oricarei alte linii de produse ortodontice,
pot apdrea evenimente adverse in timpul
tratamentului cu produsele dinlinia GC Orthodontics.
Acestea sunt

* Ingestia de parti

 Reactii alergice

¢ Resorbtia radiculara

e Decalcifierea structurii dentare

e Leziuni la partea interioard a obrazului

® Durere

6. Informatii pentru pacient
Aparatele ortodontice fixe necesitd o igiend dentard
foarte buna. Urmati instructiunile medicului ortodont
si respectati controalele periodice. Mestecatul
alimentelor tari poate face ca aparatele s3 se slabeasca
sau sa se desprinda.

Unele sporturi pot cauza deteriorarea aparatelor
ortodontice purtate, iar prezenta acestora poate creste
riscul de vatamare in cazul anumitor leziuni legate
de sport. Atunci cadnd participati la activitati sportive,
purtati intotdeauna proteze adecvate pentru gura si/
sau bracket, conform recomandarilor specialistului
ortodont.

Atunci cand programati un RMN sau alte servicii de
radiologie in timp ce purtati aparate ortodontice,
informati  intotdeauna personalul RMN sau de
radiologie Tnainte de procedur3, astfel incat sa se poata

7. Informatii generale pentru
medicul dentist/ortodontist

Ca parte a elaborarii unui plan de tratament si inainte
pentru plasarea aparatelor, evaluati nevoia de
coordonare interdisciplinara cu alti profesionisti, cum
ar fi logopezi otorinolaringologi, medici, dentisti si/
sau ortodonti. Utilizarea bracketurilor ceramice si a
sarmelor din nichel-titan este recomandata pentru
pacientii care pot necesita studii RMN pe parcursul



tratamentului  ortodontic.  Urmati  instructiunile
producatorului pentru orice agent de colare
ortodontic3, instrumente sau alte materiale ,utilizate in
tratament.

Formarea ortodonticd in procedurile standard va
determina instrumentele adecvate pentru utilizare in
timpul plasarii si indepartarii aparatelor.

Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale,
deoarece grasimile pielii pot diminua aderenta.
Pacientii care utilizeaza aparate de retentie, care pot
fi aplicate pentru o perioada mai lunga, trebuie sa
programeze vizite periodice de control, conform
recomandarilor ortodontului.

Pentru pacientii imunocompromisi, igiena orala este
deosebit de importanta si trebuie monitorizatad de
ortodont si dentist.

In prezenta resorbtiei radiculare, evaluati dac3 este
recomandabil un tratament suplimentar.

Produsele sunt livrate ca fiind nesterile si respecta
standardele GC Orthodontics Europe GmbH de
productie, manipulare si logistica. Orice pregatire
necesara, inclusiv igienizarea si sterilizarea
dispozitivelor, este responsabilitatea medicului
dentist sau a ortodontului.

Eliminarea tuturor aparatelor ortodontice trebuie sa
respecte reglementarile regionale si nationale.

8. Raportarea efectelor
nedorite

Daca luati cunostinta de orice fel de efect nedorit,
reactie sau evenimente similare aparute in urma
utilizarii acestui produs, inclusiv cele care nu sunt
enumerate in aceste instructiuni de utilizare, va rugam
sa le raportati direct prin intermediul sistemului de
vigilenta relevant, selectdnd autoritatea competenta
din tara dumneavoastra, accesibild prin urmatorul
link: https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-
devices/contacts_en, precum si la sistemul nostru
intern de vigilent3: vigilancegcortho@gc.dental. In
acest fel, veti contribui la imbunatatirea sigurantei
acestui produs.

9. DGCllnarea raspunderll
Acest produs face parte dintr-o familie de produse
ortodontice dezvoltate de GC si trebuie utilizat
numai in conformitate cu instructiunile furnizate de
GC. In mé&sura permisé de lege, GC respinge orice
raspundere pentru orice daune sau pierderi directe,
indirecte sau consecvente de orice fel in legatura
cu acest produs, indiferent dacad cererile legale
formulate sunt legate de active sau pasive sau sunt
de altd naturd si indiferent dacé daunele rezulta din
sau in legaturd cu erori de judecatd sau practica
profesionala la utilizarea produselor GC.

10. Prezentare generala a
produsului

Faceti clic pe tipul de produs pentru instructiuni
detaliate de utilizare, Si codurilor produselor
disponibile:

Arcuri faciale
11. Explicatia simbolurilor:

H Producator: indica producatorul legal al
dispozitivului medical in conformitate cu Directivele
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, 2017/745/CE si 98/79/CE

AN Atentie: subliniazd necesitatea ca operatorul sa
verifice instructiunile de utilizare pentru informatii
importante legate de sigurantd, cum arfiavertismentele
si precautiile care nu pot fi aplicate dispozitivului
medical in sine din diverse motive.

[LoT| Num3rul lotului: Numarul de lotal producatorului
asociat cu dispozitivul.

Numarul articolului: indica numarul de ordine
al producatorului pentru identificarea dispozitivului
medical.

Nesteril: indica faptul ca un dispozitiv medical a
fost livrat nesteril.

® Nu este destinat reutilizarii: indica faptul ca un
dispozitiv medical este conceput pentru utilizare
unica sau pentru a fi utilizat pentru un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

(3] Instructiuni de operare: se referd la necesitatea
ca operatorul sd consulte instructiunile de operare.

g Data limita de utilizare: indica data dupa care
dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.

4N Protejati de lumina soarelui: indicd un dispozitiv
medical care necesitd protectie impotriva surselor
de lumina.

12. Cerere de instructiuni pe
suport de hartie

Identic instructiuni in hartie formular pot fi solicitate
prin telefon: +492338 801888 sau prin e-mail info.
gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Codul produselor
Compozitie
Disponibil sitn

62-X2XX-XXXX
Aplicatie

Instructiuni de
utilizare

Numai n
62-XXUN-XXXX

Avertisment

Instructiuni pentru
pacient

62-XXXX-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Umplutura de argint (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Asamblat cu curea pentru gat, module de siguranta si casca extra-oralad pentru dista-
lizare, intruziune sau extruziune a molarilor si expansiuni.

Selectati dimensiunea potrivita cu ajutorul modelului.

Asigurati-va ca arcul interior are o distanta suficienta fatd de randul de dinti.
Ghidati capetele arcului interior in tuburile bucale furnizate si agatati sigurantele
modulelor de stractiune pe capetele arcului exterior.

Seteaza tractiunea la 200 si 300 g pe parte.

Pozitionati stopurile pe arcul interior la locul dorit si fixati-le cu un cleste. Se sudeaza
opritorii la arc si se scurteaza corespunzator capetele distale.

Este imperativ sa utilizati modulul de siguranta.
Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la functia si riscurile echipamentului.

Respectati instructiunile producatorului a modulului de alimentare pentru a preveni
ranirea ochilor.

In cazul in care pacientul prezintd o reactie alergica, indepartati imediat arcul facial si
sfatuiti pacientul sa solicite asistentd medicala.

In conformitate cu producatorul arcului facial, pacientii trebuie sa primeasca ur-
matoarele ins- tructii:

1. Introduceti intotdeauna mai intai capetele distale in tuburi si apoi conectati meca-

nismul de tractiune.

2. La scoatere, eliberati intotdeauna mai intdi mecanismul de tragere, apoi scoateti
arcul frontal din tuburi.

. Nu permiteti altor persoane sa atinga sau sa poarte echipamentul furnizat.

. Nu trageti niciodata in fata ochilor.

. Nu utilizati in timpul sportului.

. Monitorizati starea lenjeriei de pat, astfel incat arcul exterior sa nu se prinda in
timpul somnului.

o~ U1 bW

Nota: Instructiunile producatorului a modulului de alimentare prevaleaza asupra
oricaror altele.

AVERTISMENT NICHEL: Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre
care statul California stie ca provoaca cancer.
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