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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 aparéaty, ktoré sa
mdzu pouzivat dlhsie obdobie, by si mali napldnovat
pravidelné kontrolné néavstevy 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 vnatrostatnymi 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:
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11. Vysvetlenie symbolov:

Vyrobca: oznaluje zékonného vyrobcu
zdravotnickej pomécky podla smernic EU 90/385/
EHS, 93/42/EHS, 2017/745/ES a 98/79/ES.

A Upozornenie: upozornuje na to, Ze je potrebné,
aby obsluha skontrolovala ndvod na obsluhu, &i v
fiom nie sU uvedené délezité informécie tykajlce
sa bezpecnosti, ako napriklad upozornenia a
bezpecdnostné opatrenia, ktoré sa z réznych dévodov
nemdzu vztahovat na samotnld zdravotnicku
pomb&cku.

Lo1] Cislo 3arze: Cislo 3arze vyrobcu priradené k
pombdcke.

Cislo vyrobku: uvadza sa poradové ¢&islo vyrobcu
na identifikéciu zdravotnickej pomaocky.

Nesterilna: oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka
bola dodana nesterilna.

® Nie na opakované pouzitie: oznacuje, Ze
zdravotnicka pomdcka je urcend 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: uvddza sa ddtum, po ktorom sa
zdravotnicka pomd&cka nesmie dalej pouzivat.

A Chranit pred slneénym svetlom: oznaduje
zdravotnicku pomécku, ktord si vyzaduje 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
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany

C €2797

/ Extraorélne obluky

Extraoralne obluky

Cisla dielov

Zlozenie
K dispozicii aj vo

vyhotoveni
62-X2XX-XXXX

Aplikacia

Névod na pouzitie

Ibav
62-XXUN-XXXX

Upozornenie

Pokyny pre
pacienta

62-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Strieborna vypln (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Zostaveny s krénym popruhom, bezpecnostnymi modulmi a extraoralnou pokryvkou
hlavy pre distalizaciu, intruziu alebo extruziu molarov a expanziu.

Pomocou modelu vyberte vhodnu velkost.

Uistite sa, Ze vnutorny oblik méa dostato¢nu vzdialenost od radu zubov.
Konce vnutorného obliku nasadte do prilozenych bukélnychkanyl a na konce
vonkajsieho obliuku zaveste tahy bezpeénostnych modulov.

Nastavte trakciu na 200 a 300 g na stranu.

Umiestnite zardzky na vndtorny oblik na poZzadované miesto a pripevnite ich po-
mocou kliesti. Privarte zarazky k obliku a primerane skrétte ich vzdialené konce.

Je nevyhnutné pouzivat bezpeénostny modul.

Pacient musi byt informovany o funkcii a rizikéch zariadenia.

DodrzZiavajte pokyny vyrobcu napéjacieho modulu, aby ste zabranili poraneniu odi.
Ak sa u pacienta vyskytne alergicka reakcia, okamzite odstrante tvarovy obluk a
odporucte pacientovi, aby vyhladal lekdrsku pomoc.

Podla vyrobcu tvérového obluka by pacienti mali dostat tieto instrukcie:

1. Do kanyl vzdy najprv zasunte distdlne konce a potom pripojte tahaci mecha-
nizmus.

2. Pri demontdzi vzdy najprv uvolnite stahovaci mechanizmus a potom vytiahnite
extraorélny obluk z kanyl.

. Nedovolte inym osobém, aby sa dotykali dodaného zariadenia alebo ho nosili.

. Nikdy netahajte pred ocami.

. Nepouzivajte pocas Sportovania.

. Sledujte stav postelnej bielizne, aby sa vonkajsi oblik pocas spanku nezachytéval.

o~ U1 W

Poznamka: Pokyny vyrobcu napéjacieho modulu sd nadradené vsetkym ostatnym.

UPOZORNENIE O NIKLE: Tento vyrobok obsahuje nikel, chemicku latku, o ktorej je v
State Kalifornia zndme, ze sposobuje rakovinu.
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