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Navod na pouzitie

Na pouzitie len zubnym lekdrom v odpordcanych
indikaciach.

1. Popis

GC Orthodontics Line je systém na ortodontické
korekcie. Systém sa skladd zo zdmkov, kruzkov,
drotov a dalsich komponentov.

Systém je mozné doplnit ortodontickymi vyrobkami,
ako su ortodontické pomécky, pomocky na liecbu
malokldzie triedy I/1ll a dalsie pomocné ortodontické
aparaty. Na aplikaciu aparatov su potrebné lepidl3,
ortodontické cementy a nastroje. Pri pouzivani
vSetkych komponentov postupujte podla pokynov
vyrobcu. Produktovy rad GC Orthodontics Line
pokryva celt oblast fixnej ortodontickej liecby z
funkéného aj estetického hladiska tvére.

2. Pouzitie

Cieflom linky GC Orthodontics Line je liecit
ortodontické problémy diagnostikované odbornikmi,
ako sU ortodontisti alebo zubari. Méze ist o Sirokd
Skélu klinickych diagndz, ako je napriklad malokldzia
alebo dysgnécia.

3. Indikacie

Na Upravu zubov, nastavenie Celuste a funkcie.

4. Kontraindikacie
Absoldtne kontraindikacie

* Nedostato¢né Ustna hygiena pacienta

® Neschopnost pacienta spolupracovat na
plane lie¢by

® Zndme alergie na zlozky systému

e Choroby a zéakladné ochorenia,
vylucujd ortodontickd lie¢bu

ktoré

Relativne kontraindikacie
e Existujlce resorpcie koreriov
e Existujuce odvapnenia zubnej skloviny
e Existujuce poruchy kostného metabolizmu
e Existujice ochorenia parodontu

5. Upozornenie

Systém je urceny len na jednorazové ortodontické
pouzitie. Na pouzitie len zubnymi lekarmi a
ortodontistami. DodrZiavajte vSetky regionédlne
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a narodné normy pre pouZivanie ortodontickych
pomdcok. V pripade, Ze bol poruseny obal, vyzaduje
sa pred pouzitim predbezné skontrolovanie pomécky.
Vyrobky, ktoré st poskodené alebo nezodpovedaju
$pecifikdcidam na oznaceni, sa nesmu pouzivat. Pre
pacientov so zndmymi alergiami vyberte komponenty,
ktoré nevyvolaju alergicku reakciu.V pripade alergicke;j
reakcie okamZite odstréarite ortodonticky aparat.

Tak ako pri inych ortodontickych vyrobkoch, aj pri
liecbe vyrobkami radu GC Orthodontics sa mdzu
vyskytnut neziaduce udalosti. SU to

® Prehltnutie Casti

e Alergické reakcie

® Resorpcia koreriov

e Odvépnenie Struktiry zuba

® Zranenie vnutornej strany tvare
* Bolest

6. Informécie pre pacienta
Fixné ortodontické aparaty si vyzaduju velmi dobrd
dentélnu hygienu. Dodrziavajte pokyny ortodontistu
a dodriavajte pravidelné kontroly. Zuvanie tvrdych
potravin moze spdsobit uvolnenie alebo odpadnutie
aparéatov.

Niektoré Sporty mobzu spdsobit poskodenie
nosenych ortodontickych aparatov a ich pritomnost
mdze zvysit riziko poskodenia v pripade niektorych
$portovych Urazov. Pri $portovych aktivitdch vzdy
noste vhodné chrénice Ust a/alebo nosicov podla
odporucania ortodontického $pecialistu.

Pri planovani magnetickej rezonancie alebo inych
radiologickych sluzieb poc¢as nosenia ortodontickych
apardtov vzdy informujte persondl magneticke;
rezonancie alebo inych réddiologickych sluzieb pred
zékrokom, aby bolo mozné zabezpedlit nélezitu
koordinéaciu starostlivosti.

7.Vseobecné informécie pre
zubného lekdra/ortodonta

Vramcivypracovaniaplanulieébyaprednaumiestnenie
pombdcky,  posudit  potrebu  medziodborovej
koordinacie s inymi odbornikmi, ako su logopédi,
otolaryngoldgovia, lekari, zubari a/alebo ortodontisti.
Pouzivanie keramickych zadmkov a nikel-titnovych
drétov sa odporica pacientom, ktori mézu v priebehu
ortodontickejlie¢by vyZzadovatvySetrenia magnetickou
rezonanciou. DorZiavajte pokyny vyrobcu vsetkych
ortodontickych spojovacich prostriedkov, néstrojov
alebo inych materidlov pouzivanych pri liecbe.



Ortodontické skolenie v oblasti Standardnych
postupov uréi vhodné néstroje na pouzitie pocas
umiestiovania a odstrafiovania aparéatov.
Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami,
pretoze kozné oleje mdzu znizZit prilnavost.

Pacienti, ktori pouzivaju fixaéné aparaty, ktoré sa
md&zu pouzivat dlhsie obdobie, by si mali napldnovat
pravidelné kontrolné névstevy podla odporacania
svojho ortodontistu.

U pacientov s oslabenou imunitou je Ustna
hygiena  obzvlast doélezitd a  ortodontista
a zubny lekdr by ju mali monitorovat.
V pripade pritomnosti resorpcie korena posudte, Ci
je vhodné dalsie osetrenie.

Vyrobky sa dodéavaju ako nesteriiné a spliaju
vyrobné, manipula¢né alogistické normy spolo¢nosti
GC Orthodontics Europe GmbH. Akékolvek
potrebnd priprava vratane dezinfekcie a sterilizacie
pomocok je v zodpovednosti zubného lekéra alebo
ortodontistu.

Likvidacia vSetkych ortodontickych pomdcok sa
musi riadit regionalnymi a vnatro$tatnymi predpismi.

8. Hladsenie neziaducich
Ucinkov

Ak sa dozviete o akomkolvek neziadicom UGcinku,
reakcii alebo podobnych udalostiach, ktoré sa
vyskytli pri pouzivani tohto vyrobku, vratane tych,
ktoré nie si uvedené v tomto ndvode na pouzitie,
oznamte ich priamo prostrednictvom prislusného
systému vigilancie, a to vyberom prislusného orgéanu
vasej krajiny, ktory je dostupny prostrednictvom
nasledujiuceho  odkazu: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en,
ako aj ndSmu internému systému vigilancie:
vigilancegcortho@gc.dental.  Tymto  spdsobom
prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

9. Zrieknutie sa zodpovednosti
Tento vyrobok je sucastou skupiny ortodontickych
vyrobkov vyvinutych spolo¢nostou GC a mal by
sa pouzivat len podla pokynov poskytnutych
spolocnostou GC. V rozsahu povolenom zdkonom
spolocnost GC odmieta akukolvek zodpovednost za
priame, nepriame alebo nasledné skody alebo straty
akéhokolvek druhu v suvislosti s tymto vyrobkom,
bez ohladu nato, ¢isa vznesené pravne naroky tykajd
majetku alebo zavézkov, alebo su iného charakteru,
a bez ohladu na to, & skody vyplyvaju z chyb v
odbornom posudeni alebo postupe pri pouzivani
vyrobkov GC alebo v sutvislosti s nimi.

10. Prehlad produktov

Kliknutim na typ vyrobku ziskate podrobny névod na
pouzitie, a dostupné Cisla dielov:

1-Samoligovacie kovové zamky
2-Keramické samoligovacie zadmky
3-Standardné kovové zamky
4-Standardné keramické zamky
5-Bukéalne kanyly

6-Lingvélne prislusenstvo
7-Lingvélne kanyly (gosh.)
8-Krazky

9-Prefabrikované oblikové droty
10-Pruziny

11-Lip-Bumper

12-Palatinélne obluky
13-Retainer

14-Stopy a haciky

15-Ligaturovy trot

11. Vysvetlenie symbolov:

Vyrobca: oznacuje zdkonného vyrobcu
zdravotnickej pomocky podla smernic EU 90/385/
EHS, 93/42/EHS, 2017/745/ES a 98/79/ES.

A Upozornenie: upozorniuje na to, Ze je potrebné,
aby obsluha skontrolovala ndvod na obsluhu, & v
fnom nie si uvedené dblezité informacie tykajuce
sa bezpeclnosti, ako napriklad upozornenia a
bezpecdnostné opatrenia, ktoré sa z réznych dévodov
nemozu vztahovat na samotnd zdravotnicku
pomocku.

Lot] Cislo 3arze: Cislo $arze vyrobcu priradené k
pomocke.

Cislo vyrobku: uvadza sa poradové &islo vyrobcu
na identifikdciu zdravotnickej pomocky.

Nesterilna: oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka
bola dodana nesterilna.
® Nie na opakované pouzitie: oznacuje, ze
zdravotnicka pomédcka je uréend na jednorazové
pouzitie alebo na pouzitie pre jedného pacienta
pocas jedného postupu.

Navod na obsluhu: odkazuje na potrebu obsluhy
nahliadnut do ndvodu na obsluhu.

g Datum spotreby: uvadza sa datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomécka nesmie dalej pouzivat.

%N Chranit pred slneénym svetlom: oznaduje
zdravotnicku pomécku, ktord si vyZzaduje ochranu
pred zdrojmi svetla.

12. Ziadost o pokyny v
papierovej forme

Identické pokyny na stranke papier formuldr mézu
byt vyziadané telefonicky: +492338 801888 alebo
e-mailom info.gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstraf3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797
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1-Samoligovacie kovové zamky

Cisla dielov

ZloZenie '._I'-u_.,:.h
W
Co
K dispozicii aj vo
forméte
16-XXXX-XXXX
17-XXXX-XXXX
K dispozicii aj vo
formate
TP-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Névod na pouZitie

Iba v
1 6-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX
T9-XXXX-XXXX
2T-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Upozornenie

K dispozicii aj vo
formate

16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
K dispozicii aj vo
formate

19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

16-XXXX-XXXX 20-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX 271-XXXX-XXXX

T9-XXXX-XXXX 22-XXXK-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobalt-nikel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

24-XXXX-XXXX

Povlak klipu (Au)

Rhodium a zlato

Pre lepenie: Pri lepeni zdmok drzte v mezo-distalnej orientécii, aby sa zabrénilo zatvoreniu
klipu (zdmky mozno lepit aj so zatvorenym klipom):

PouZite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu. Pri lepeni nedovolte, aby sa
lepidlo dostalo pod klip. Odstrante prebytoéné lepidlo z okolia drziaka.

Pre bodovanie: Po naneseni paskového tmelu do péasky privarte krdzok k paske a nasadte
pasku na zub.

Po nalepeni odstrante polohovacie pomaocky a farebné znacky.

Po vlozeni prefabrikovaného obliku zatlacte klip $pic¢kou prsta, kym sa neozve cvaknutie. Ak ch-
cete klip otvorit, postvajte ho z gingivalnej do incisalnej polohy pomocou zvoleného néstroja.
S opatrnostou mozno klip otvorit aj z bukélno-labiélnej orientécie. Pruzinovy klip prili§ ne-
napinajte.

Pri otvarani klipov pomocou skalera alebo iného 3picatého néstroja, aby ste zabranili porane-
niu pacienta, vedte hrot prstom. Nepouzivajte nadmernd silu.

Po vloZeni prefabrikovaného obliku pomocou zvoleného nastroja alebo prstom jemne nadvi-
hnite klip a zatlacte klip, kym sa neozve cvaknutie.

Pomocou vhodného néstroja vlozte do vyklenku klipsu a otocte ho do incizalnej polohy. Klip
prili§ nenapinajte.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mozu zniZit prilnavost.
Lepeny povrch zdmkov bol opieskovany. Aby sa zabranilo zmenam pruznosti svorky, nepiesku-
jte ju. Nedovolte, aby sa lepidlo dostalo pod drziak vo vodiacej strbine.

(neplati pre polozky rodiny 22-XXXX-XXXX).

Poskytnite pacientovi pokyny o tom, ako vykonévat Ustnu hygienu, pretoZe zubny kamen alebo
zvysky jedla mézu zhorsit funkciu rovnatok.

Pri otvarani svorky nevyvijajte nadmern silu, pretoze sa méze ohnit alebo oddelit od zuba.
Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante rovnatka a odporuéte paciento-
vi, aby vyhladal lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, o ktorom je v $tate Kalifornia zname, ze
sposobuje rakovinu.

Tieto rovnatka sa nemaju pouzivat na zvy$enie skusu.

Povlak sa mbze odfarbit v désledku trenia o kov.
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2-Keramické samoligovacie zdmky

Cisla dielov

Zlozenie '@

Co

Ibav
TX-XXXX-ZXXX

Néavod na pouzitie

Odstranenie
zamku

10-XXXX-XXXX
171-XXXK-XXXX

1 2-XXXX-XXXX

Zadmok: (Neplati pre zirkénové predmety)
Klip: oxid hlinity, PTFE povlak: (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)
Rhodiovy povlak (rédium, zlato)

Zirkén namiesto oxidu hlinitého

Pri lepeni zdmku drzte v mezo-distalne] orientécii, aby ste zabranili zatvoreniu klipu
(zdmkly mozno lepit aj so zatvorenym klipom).

Pouzite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu.

Nedovolte, aby sa pod sponu dostalo lepidlo. Po nalepeni odstrante prebytocné
lepidlo. Po nalepeni odstrarite polohovacie pomécky a farebné znacky.

Po vlozeni oblukového drétu zatlacte klip konéekom prsta, kym sa neozve cvaknutie.
Ak chcete klip otvorit, posunte ho z gingivélnej do incizélnej polohy pomocou vhod-
ného navodu.

S opatrnostou mozno klip otvorit aj z bukélno-labiélnej orientécie. Pruzinovy klip
prili§ nenapinajte.

Pri otvarani klipov pomocou skalera alebo iného $picatého nastroja, aby ste zabranili
poraneniu pacienta, vedte hrot prstom. NepouZivajte nadmernd silu.

Odstrénte oblukovy
drét.

Odstrante prebytoéné
lepidlo z okolia konzoly.

©

Vlozte néstroj pod

zakladnu. Zdvihnite

pozicia gingivy voci
rezdku alebo diagonélne.
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2-Keramické samoligovacie zdmky

Odstrdnenie
zamku

Upozornenie

Fazeta na gingivélnej a
incisalnej baze na jedno-
duché odstranenie.

Odstrarite zvysky
lepidla. Vycistite
povrch zuba.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mézu znizit
prilnavost. Nedovolte, aby sa lepidlo dostalo pod zamok vo vodiacej strbine.
Keramické rovnatka mézu obrusovat protilahly oblik. S aplikaciou keramickych
zdmkov pockajte, kym sa neotvori skus. V pripade potreby pouZite pred umiestnenim
keramickych zamkov kovové zamky.

Poskytnite pacientovi pokyny, ako vykonavat dékladnd Ustnu hygienu, pretoze decht
alebo zvysky jedla mézu zhorsit funkciu rovnatok.

Pri otvarani svorky nevyvijajte nadmern silu, pretoze sa moze zlomit alebo oddelit
od zuba.

Aby ste pri odstraniovani zamkov zabranili odstiepeniu, pouzite vhodny néstroj.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante rovnatka a odpo-
ructe pacientovi, aby vyhladal lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, o ktorom je v §tate Kalifornia
zname, Ze spdsobuje rakovinu.



3-Standardné kovové zamky

Cisla dielov

ZloZenie @

Co

Iba v
28-XXXX-XXXX

Iba v
30-XXXX-XXXX

lba v
37-XXXX-XXXX
K dispozicii aj vo
formate
38-XXXX-XXXX,
3P-XXXX-XXXX

Néavod na pouzitie

Iba v
2 3-XXXX-XXXX

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

Ibav
30-XXXX-0014

Iba v
37 -XXXX-XXXX

Upozornenie

K dispozicii aj vo
forméte
38-XXXX-XXXX,
3P-XXXX-XXXX

23-XXXK-XXXX
26-XXXK-XXXX
27 -XXXK-XXXX
28-XXXX-XXXX
29-XXXK-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

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Zlata vyplni (Ag, Au, Cu)

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Zlata vyplni (Ag, Au, Cu)

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)
Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rhodium a zlato

Pouzite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu.
Odstrante prebytocné lepidlo z okolia zdmku.

Po nalepeni pripevnite drét pomocou gumicky alebo drétenej ligatury

na zadmok.

Pripajajte zdmok na ortodonticky krdzok a pripevnite ho na zub.
Pouzite bezny ortodonticky cement podla pokynov vyrobcu.
Odstrante prebytoény cement z pasky a z okluzélneho povrchu zuba.

Castejsie kontrolujte zdmky Barbosa pri aplikacii bez trenia. Pomocou
tychto rovnatok mézete dosiahnut fixnd ortézu prostrednictvom 8
vazieb.

Z kruzku odstrante pozadovany pocet zamkov.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné
oleje mozu znizit prilnavost (neplati pre zvaratelné vyrobky).

Na zdmok nevyvijajte nadmernu silu, pretoze by mohlo déjst k jeho
odtrhnutiu od zuba alebo pasu.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante
rovnatka a odporucte pacientovi, aby vyhladal lekarsku pomoc.
Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, o ktorom je v State
Kalifornia zndme, ze spdsobuje rakovinu.

Povlak sa mdze odfarbit v désledku trenia o kov.
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4-Standardné keramické zamky

Cisla dielov 1 4-XXXX-XXXX
T5-XXXX-XXXX
Zlozenie Keramicky oxid hlinity

Néavod na pouzitie Pouzite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu. Odstrarite prebyto¢né
lepidlo z okolia zdmkov.
Po nalepeni odstrante z drazky polohovacie pomocky a farebné znacky.
Po nalepeni pripevnite drot k zamku pomocou elastoméru alebo drétenej ligatiry. Pocas
pociatocnej fazy sa odporica pouzitie okrdhlych Ni-Ti drétov, napriklad «Initialloy».

Odstranenie
konzoly

Odstrante ligataru a
prefab. obluk.

Odstrante prebyto¢né
lepidlo z okolia zdmku.

Mezioincizélne
skosenie zdkladne na
lah8ie odstranenie.

(3]

Prilozte vhodny néstroj
pod bazu v mezio-distalne;
alebo diagonélnej
orientécii. Pritom pouzite
mezioincizélna fazeta.




4-Standardné keramické zamky

Odstranenie
konzoly

Upozornenie

o

Odstrante vsetky
zvysky lepidla a odis-
tite povrch zuba.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mdzu znizit
prilnavost. Na zdmok nepdsobte nadmernou silou, pretoze to moze viest k oddele-
niu od zuba. Pred¢asné nasadenie obd(znikovych oblikovych drétov méze viest k
zlomeniu zdmkov.

Pri odstrariovani rovnatok pomozete spravnym pouzivanim vhodného néstroja pre-
dist odstiepeniu.
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5-Bukalne kanyly

Cisla dielov

Zlozenie | J, }
"

Co

Néavod na pouzitie

Ibav
41 -XXXX-XXXX

Upozornenie

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)
Strieborna néapln (Ag, Au)

PouZite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu. Odstrante prebytoéné
lepidlo z okolia bukalnej kanyly.

Po nalepeani vlozte drot do kanyly (hlavny alebo pomocny otvor). Skréatte ho a ohnite
v distdlnom smere za kanylu, aby ste zabranili poraneniu sliznice.

V pripade potreby odstrante kryt hlavného otvoru vsetkych konvertibilnych kanyl
vhodnym néstrojom a zafixujte vlozeny vodi¢ elastomérovou ligatirou. Extraoralne
obliky a Lip Bumper sa vkladaju do prislusnej pomocnej kanyly s priemerom 0,045».

Pripéjajte bukalnu kanylu na ortodontickd pasku a pripevnite ju na zub.

Pouzite bezny ortodonticky cement podla pokynov vyrobcu. Odstrante prebytoény
cement z okolia pésky a z okluzédlneho povrchu zuba.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mézu znizit
prilnavost. Na bukéalnu kanylu nevyvijajte nadmernd silu, pretoze to moze viest k
oddeleniu od zuba alebo pasky.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrarite bukalnu kanylu a/ale-
bo pésku s bukéalnou kanylou a odporucte pacientovi, aby vyhladal lekarsku pomoc.
Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je znédme,
Ze v §tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.



6-Lingualne prislusenstvo

Cisla dielov

Zlozenie | M.}
oy
Co

Navod na pouzitie

Iba v
43-XXXX-XXXX

Iba v
43-0340-0000
43-0350-0000

Upozornenie

42 -XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Zlata vypli (Ag, Au, Cu)

PouZite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu.

Pri priamom lepenf zaistite nastavce pomocou 8-ligatury alebo el. nite, aby ste
zabréanili ndhodnému prehltnutiu.

Odstrante prebytoc¢né lepidlo z okolia upevriovacieho bodu.

Po nalepeni elastickych retazcov mozno k nastavcu zavesit alebo priviazat elastomé-
rne ligatdry, 8-ligatury alebo iné pomocné prvky.

Pripéjajte prislusenstvo k ortodontidkému krizku a pripevnite ho na zub. PouZite
bezny ortodonticky cement podla pokynov vyrobcu.
Odstrante prebytocny cement z okolia pasky a z okluzdlneho povrchu zuba.

Toto prislusenstvo je urc¢ené len na pomoc pri polohovani pocas adaptacie a lepenia
krdzku a nemozZete na neumiestnit pomocné prvky.

Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mézu znizit
prilnavost. Na lingvélny nastavec nevyvijajte nadmernu silu, pretoze to méze viest k
oddeleniu od zuba alebo péasky.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante ling. prislusenstvo a/
alebo krizok a odporucte pacientovi, aby vyhladal lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je zndme,
Ze v State Kalifornia spdsobuje rakovinu.

/ GC Orthodontics Line

/-Linguéalna gosgh. kanyla

Cisla dielov
Zlozenie | J, }
)

Co

Navod na pouzitie

Upozornenie

4 3-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Propdjajte lingvalnu kanylu k ortodontickému kridzku a pripevnite ho k zubu.

Pouzite bezny ortodonticky cement podla pokynov vyrobcu. Odstrante prebytoény
cement z okolia pasky a okluzdlneho povrchu zuba. Do kanyly mozno vlozit palatélne
obluky, lingvalne obliky, quad-helix alebo podobné pomocné zariadenia.

V pripade prefabrikovanych oblikov pouzite prislusnd velkost podla modelu.
Ohybajte ho podla velkosti a tvaru podnebia alebo jazyka.

Ak si palatélny oblik vyrdbate sami, na ohybanie pod uhlom 180° je najvhodnejsi
drét s priemerom 0,9 mm.

Vlozte pfipraveny oblouk opatrne a pomocou kliesti ( How) do pripavenej kanyly z
mesil. strany.

Ak mé kanyla zarez na doraz, mali by ste ho zretelne citit, ako sa zacvakava do
zadrzky.

Aby ste zabrénili skiznutiu, vlozeny obluk uchytte do zadmku pomocou el. ligatury ale-
bo drétenej lig. (ak je na existujdcom haciku). Znizi sa tym riziko ndhodného prehlt-
nutia.

Pomocou Howovych kliesti v smere od distdlneho k mezalnemu vytlacte retenciu z
gosh. kanyly, aby ste odstranili obluk.

Na lingvélny plast nevyvijajte nadmernd silu, pretoze to moze viest k oddeleniu od
pasky.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante péasik so zdmkom a
odporucdte pacientovi vyhladat lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je v State
Kalifornia zname, ze spbsobuje rakovinu.



8-Kruzky

Cisla dielov

Zlozenie | M.}
W
Co

Navod na pouzitie

Upozornenie

Pokyny na
opatovné

80-XXXX-XXXX odetrenie

8 1-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Zvarte alebo prispajkujte pozadované néstavce, ako st bukalne kanyly, lingvélne
kanyly alebo gosh. kanyly, ku krdzku ak su v sdlade s planom liecby.

Dodrziavajte presnu polohu prislusenstva, ako aj spravne vykonany zvar, aby sa
prislusenstvo neoddelili od krazku.

Vyberte si najvohdnejsi krizok. PouZite bezny ortodonticky cement podla pokynov
vyrobcu. Umiestnite ho pomocou néstroja podla vlastného vyberu.

Odstrante prebytoény cement z okolia pasky a z okluzédlneho povrchu zuba.

Po nasadeni krdzku mozno do prislusenstva pripevnit obliky, drétyel. retazce alebo
iné pomocné zariadenia.

Pri pouzivani dosadzovaéa kruzkov dbajte na opatrnost, aby ste zabranili sklznutiu
nastroja z krizku a poraneniu sliznice pacienta.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante krizok a odporucte
pacientovi, aby vyhladal lekdrsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemickd latku, o ktorej je zname,
Ze v §tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.

/ GC Orthodontics Line

Rozsah pokynov na opatovné osetrenie

Tento nadvod obsahuje pokyny na opatovné pouzitie (Cistenie, dezinfekciu a steriliza-
ciu) vSetkych ortodontickych kruzkov GC, ktoré su dodavané v nesterilnom stave a su
uréené na jednorazové pouzitie. Ak bolabol krizok v Ustach pacienta, aby sa posu-
dila jej vhodnost, pred jej vratenim do skatule s krdzkami sa musi opatovne osetrit
podla nasledujicich pokynov.

Pozorne si preditajte tieto pokyny na opétovné osetrenie. Pokyny na opatovné osetre-
nie si uschovajte pre budice pouzitie. Nedodrzanie pokynov na reprocesovanie
mb&ze mat za nasledok poranenie pacienta alebo poskodenie pomédcky.

Bezpecénostné pokyny

Z hygienickych dévodov a z dovodu ochrany zdravia sa vSetky jednorazové krizky,
ktoré boli v Ustach pacienta na postdenie vhodnosti, musia pred vratenim do kra-
bicky s krdzkamii vydistit a sterilizovat.

Musia sa dodrziavat hygienické predpisy jednotlivych vnutrostadtnych a medzinérod-
nych pravnych predpisov zubnych/lekarskych ordinécii, nemocnic a zubnych labo-
ratorii.

Na cistenie, dezinfekciu a sterilizadciu sa mézu pouzivat len pomdcky s validovanym
postupom. Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa musia dodrziavat nasledujuce
parametre, ktoré boli predmetom validovaného postupu. Cistota zdravotnickych
pomocok sa nedé zarudit, ak sa opatovné osetrenie vykonava s odchylnymi parame-
trami.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Vsetky postupsy musi vykonavat vyskoleny personal v miestnosti Speciadlne vybavenej
na tento Gcel s Cistou a nelistou zénou.

Cistiace prostriedky nesmu obsahovat aldehydy.



Pokyny na
opatovné
oSetrenie

Ruéné ¢&istenie

1. VSetky zdravotnicke pomocky, ktoré sa maju Cistit, vlozte do tekutého Cistiaceho
prostriedku na nastroje (napr. Cistiaci a dezinfekény prostriedok Komet DC Evo) na
30 minut ihned po pouziti, najneskdr véak po 30 minutach.

2. Vsetky ostatné viditeIné zvysky odstrarite nylonovou kefkou na néstroje a uterdkom
bez chlpkov. Dutiny, priechody a ztzenia sa musia o3etrit dvakrat. Pocas &istenia
pohybujte vyrobkom okolo zvaru najmenej dvakrat vo vsetkych smeroch.

3. VSetky zdravotnicke pomécky oplachnite pod studenou te¢dcou vodou (v pitnej
kvalite).

4.Vizuélne skontrolujte Cistotu vietkych jednotlivych zdravotnickych pomécok. Ako
pombcku mbzete pouZit zvacsovacie okuliare.

Ak s na zdravotnickych poméckach stéle viditelné zvysky, zopakujte kroky 1 az 4.

Udrzba, kontrola a testovanie

Potom skontrolujte neporusenost zdravotnickych pomdcok. Zdravotnicke pomocky
musia byt bez kordzie, iného znedistenia, opotrebovania alebo poskodenia.
Zdravotnicke pomocky, ktoré vykazuju stratu funkcie a/alebo koréziu/defekty, sa mu-
sia okamZite vyradit z pouzivania a nesmu sa pouzivat u pacienta.

Balenie

Vsetky dodané nesterilné zdravotnicke pomdcky sa nesmu sterilizovat v pévodnom

baleni.

1. Zdravotnicke pomdcky sa balia jednotlivo do sterilného vrecka podla normy EN
ISO 11607-1 a uzatvaraju sa pomocou vhodného uzatvéaracieho zariadenia.

Je potrebné dbat na to, aby sa zdravotnicke pomocky v sterilnom vrecku neroztiahli.

To mdze viest k poskodeniu sterilnej bariéry, a tym k strate sterility.

2. Sterilizacia sa vykonéva v malom parnom sterilizatore triedy B s frakcionovanym
pred- vékuom (v stlade s normou EN 13060 a certifikdtom CE). Na iné parametre
sterilizacie, ako su uvedené nizsie, sa validacia vyrobcu nevztahuje. Preto nie je
mozné zarucit, Ze sa dosiahne sterilny stav.

Typ Teplota Cas udrziavania Cas suenia
B 134°C = 3 Min. = 5 Min.

3. Oznacenie (opatovne) spracovanych, balenych zdravotnickych pomd&cok musi
obsahovat tieto informécie:
a. oznacenie zariadenia (zariadeni), pripadne informécie o velkosti;
b. informacie o prepustent;
c. rozhodnutie o uvolnent;
d. steriliza¢ny cyklus a d&tum sterilizacie;
e. datum exspiracie a obdobie skladovania sterilnych zasob.

Likvidacia

Zdravotnicke pomaocky sa musia likvidovat v stlade s miestne platnymi predpismi a
predpismi o ochrane zivotného prostredia. Je potrebné zohladnit stupen kontaminé-
cie zdravotnickych pom&cok - pred likvidaciou preto méze byt potrebné dekonta-
minacia.

9-Prefabrikované obluky

Cisla dielov

K dispozicii aj vo
formate

74-XXXX-XXXX
7 6-XXXX-XXXX
79-XXXX-XXXX

Aplikacia

Néavod na pouzitie

Upozornenie

70-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)

7 1T-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)

7 3-XXXX-XXXX Zliatina beta-titdnu (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)

7 6-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Zliatina niklu a titdnu (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)

7 9-XXXX-XXXX Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rhodiovanie (Rh, Au)

Prvok zaistujuci vykon na pohyb zubov

Vlozte prefab. obldk do slotu zdmku a bukalnych kanyl a zafixujte ho elatickou alebo
kovovou ligatdrou.
Pri pouzivani samoligovacich zdmkov ich zatvarajte podla pokynov vyrobcu.

Pri uchopovani a drzani prefab. obluku pouzivajte len néstroje/klieste bez ostrych
hrén alebo vribkovanych povrchov. Poskriabanie a odretie prefab. oblikového
spOsobené takymito néastrojmi mdze viest k jeho zlomeniu v Gstach. Nadmerna sila
a/alebo opakované ohybanie archwire a pouzivanie strihacich kliesti mdze viest k
zlomeniu. Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante archwire a
odporucte pacientovi vyhladat lekarsku starostlivost.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je zname,
Ze v §tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.

/ GC Orthodontics Line



10-Springs
Cisla dielov
Zlozenie [ k. }

hw

Co
Aplikacia

Néavod na pouzitie

Iba v
60-X2XX-0000

Upozornenie

Iba v
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Zliatina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vynimka: 60-X2XX-XXXX nehrdzavejuca ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX zliatina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vynimka: 61-XXXX-0000 nehrdzavejuca ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Pohyb zubu bud'tahom, alebo tlakom.

Pruzinu odstrihnite na pozadovanu dizku a navlecte ju na oblikovy drét. Stlacte
pruzinu, kym sa vinutie neuzavrie.

Umiestnite pruzinu do medzery medzi zamkom alebo medzi zardzku na prefab.
obldku a zamkom.

PruZinu zaveste na haciky zdmkov a bukélnych kanyl alebo na zardzky pripevnené k
prefab. obluku.

Pruziny sa daju aktivovat v dlzke 15 mm.

Aby ste predisli uvolneniu pruzin, poucte pacienta, aby bol opatrny pri jedeni alebo
isteni zubov.

Pruziny neaktivujte opakovane pocas neprimerane dlhého liecebného obdobia, pre-
toze sa mdzu v Ustach zlomit.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante pruzinu a odporucte
pacientovi vyhladat lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemickd latku, o ktorej je zndme,
Ze v State Kalifornia spdsobuje rakovinu.

Pruzinu mozno aktivovat pri dfzke 15 mm; pruzinu prili§ nenapinajte, pretoze by
mobhla stratit svoju resetovaciu silu.

/ GC Orthodontics Line

11-Lip-Bumper

Cisla dielov

Zlozenie | J, }
)

Co
Aplikacia

Névod na pouzitie

Iba v
63-TXXX-XXXX

Upozornenie

63-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/polypropylén
Strieborné plnivo (Ag, Cu, Zn, Sn)

Oduvratenie tlaku na pery s cielom napravit Uzke pozicie. Pouzivanie tlaku na pery na
rozsirenie a oddialenie.

Pomocou modelu vyberte vhodnu velkost.

Aktivujte slucky Omega tak, aby vzdialenost LipBumper od radu zubov zdmkov) bola
2-3 mm.

Vlozte LimBumper do bukalnych kanyl pomocou elastickej ligardry, aby sa zabranilo
jeho vyklznutiu.

Vlozte LipBumper do bukalnych kanyl a pomocou ligatiry zabrante jeho vyklznutiu.
Na tento Ucel natiahnite ligatdru od hacika LipBumperu k haciku na bukéalnej kanyle.

LipBumper sa nesmie dotykat smaltu, zdmkov ani drétu.

Pocas aktivacie nevyvijajte nadmern silu, pretoZze to méze spdsobit zZlomenie LipBu-
mpera. Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante LipBumper a
odporucte pacientovi vyhladat lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je zndme,
Ze v §tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.



12-Palatindlne obluky

Cisla dielov

Zlozenie | M.}
W
Co

Aplikacia

Navod na pouzitie

Upozornenie

64-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retencia a kotvenie, ako aj rotacia molarov v kombinécii s lingvalnym prislusenstvom.

Pomocou modelu vyberte vhodnd velkost palatindlneho oblika. Ohybajte podla
palcovych alebo lingvalnych okolnosti.

Pomocou How kliesti zatlacte zadrzné prvky pripraveného oblika z medziélnej
orientacie do zdmku.

Ak mé zédmok zarez na doraz, mali by ste zretelne citit, ako cvakd do zdmku. Aby ste
zabranili skiznutiu a nahodnému prehltnutiu, pripevnite vlozeny obluk k zamku po-
mocou elas. alebo kovovej ligatary.

Pomocou How kliesti odstrante obluk vytlacenim obldka z kanyly z distdlnej do me-
sidlnej orientacie.

Na optimaélne prisposobenie pouzivajte obliky GC Orthodontics Line v kombinacii s
lingvalnymi kanylami GC Orthodontics Line.

Pripevnite obluk ku kanyle pomocou ling.drotu.

Prilis silné a opakované ohybanie alebo pouZivanie strihacich kliesti na ohybanie
obluku moze viest k jeho zlomeniu.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrarite oblik a odporucte
pacientovi vyhladat lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemickd latku, o ktorej je zndme,
Ze v $tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.

/ GC Orthodontics Line

13-Retainer

Cisla dielov 65-XXXX-XXXX
ZloZenie "."'_'-; Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
) Zlata vypln (Ag, Au, Cu)
Co
Aplikacia Dlhodoba retencia po ukonéeni aktivnej ortodontickej liecby.

Néavod na pouzitie Pomocou modelu vyberte prislusna velkost retainera. Prisp&sobte drdt lingvalnym
povrchom zubov.

Pouzite bezné ortodontické lepidlo podla pokynov vyrobcu.
Pre fixatory s perforovanou bazou je mozné pouzit aj cement vytvrdzovany svetlom.

Upozornenie Nedotykajte sa lepenych povrchov holymi prstami, pretoze kozné oleje mézu znizit
prifnavost.

Pocas dlhodobej retencie moze dojst k odlepeniu nalepeného aparatu v désledku
starnutia adhezivneho materidlu a zmien polohy zubov.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, ihned’ odstrante retainer a odporucte
pacientovi, aby vyhladal lekdrsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je v state
Kalifornia zndme, ze spbsobuje rakovinu.



14-Stopky a haciky

Cisla dielov

Zlozenie [} )
oy
Co

K dispozicii aj vo
forméate
66-XXTX-XXXX

Aplikacia

Néavod na pouzitie

Upozornenie

66-XXXX-XXXX
69-TAXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Zlata vypli (Ag, Au, Cu)

Pasivne prvky na upevnenie a fixadciu pomocnych zariadeni, ako su el. tahy, retiazky a
pruziny.

Zvolte zardzky a haciky podla rozmeru pouzitého oblikového drotu.

Vyrobok umiestnite na pozadované miesto oblukového drétu a pripevnite ho po-
mocou lisovacich kliesti.

Aby ste zabranili odpojeniu a ndhodnému prehltnutiu, dbajte na spravne nasadenie.
Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante prislusnu cast po-
mocky a odporucte pacientovi, aby vyhladal lekarsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemick latku, o ktorej je zname,
Ze v $tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.

15-Kovové

Cisla dielov

Zlozenie | J, }
o
Co

K dispozicii aj vo

formate

67 -XXAX-XXXX

67 -XX5X-XXXX

67 -XXEX-XXXX

Aplikacia

K dispozicii aj vo
formate

67 -XX2X-XXXX
67 -XX5X-XXXX

Néavod na pouzitie

Ibav
67 -X3XX-XXXX

Upozornenie

/ GC Orthodontics Line

ligatury
67 -XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Povlak z polyéteréterketénu (PEEK)

Umiestnenie prefabrikovany oblik do slotu zamku.

Pripevnite pomocné pomdbcky do a na zdmky, bukélne kanyly, prefabrikované obldky
alebo iné nastavce.

Hé&cik na pripojenie elastického pridavného zariadenia.

Umiestnite kovod ligatiru na preferovany oblika a pod kridla zdmku a pomocou
vhodného néstroja (napr. ihlového drziaka) jej koncom krutte, kym nedosiahnete
pozadované upevnenie.

Skrétte stoceny koniec a ohnite ho pomocou ligatdrneho adaptéra v blizkosti zamku
za prefabrikovanym oblikom.

Odstrihnite ligatarny drét na pozadovanu dizku.

Pouzite tkaninu na ochranu tvare pacienta pred moznym poranenim spésobenym
koncami ligatdry. Pri pouziti noznice na ligatdru na uréenie velkosti ligatury dbajte na
opatrnost, aby ste neporanili pery alebo sliznicu pacienta.

Ak je kovova ligatdra skratenad prilis silno, méze dojst k deformacii a zlomeniu zamku,
prefabrikovaného oblika a ligatdry, ako aj k odldpnutiu povlaku.

Pri krdtenf ligatary néstrojom neposkriabte prefabrikovany oblik ani jeho potah.

Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante ligatiru a odporucte
pacientovi, aby vyhladal lekdrsku pomoc.

Upozornenie NIKEL Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je znédme,
Ze v §tate Kalifornia spdsobuje rakovinu.
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