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Bruksanvisning

Far endast anvéndas av tandvardspersonal inom de
rekommenderade indikationerna.

1. Beskrivning

GC Orthodontics Line &r ett system for ortodontiska
korrigeringar. Systemet bestar av brackets, band,
tradar och andra komponenter.

Systemet kan kompletteras med ortodontiska
produkter, t.ex. ortodontik, malocklusionsapparatur
klass I/l och andra ortodontiska hjalpmedel.
Adhesiv, ortodontiska cement och instrument krévs
for applicering av apparaturen. F&lj tillverkarens
anvisningar for anvéndning av alla komponenter.
GC Orthodontics Line técker hela féltet av fasta
ortodontiska behandlingar, bade ur funktionella och
estetiska ansiktsaspekter.

2. Avsedd anvandning

Syftet med GC Orthodontics Line &r att behandla
ortodontiska problem som diagnostiserats av
experter, t.ex. ortodontister eller tandldkare. Det kan
rora sig om ett brett spektrum av kliniska diagnoser
som t.ex. malocklusioner eller dysgnathia.

3. Indikationer

For justering av tander, kdkriktning och funktion.

4. Kontraindikationer
Absoluta kontraindikationer

® Bristande munhygien hos patienten

® Patientens oférmaga att samarbeta i
behandlingsplanen

e Kanda allergier mot komponenter i systemet

e Sjukdom och underliggande tillstdnd som
omojliggdr ortodontisk behandling

Relativa kontraindikationer
e Befintlig rotresorption
e Befintliga avkalkningar av tandemaljen
* Férekommandestorningaribenmetabolismen
* Befintliga parodontala sjukdomar

5. Varning

Systemet ar endast avsett for enstaka ortodontiska
anvéndningar. Far endast anvéndas av tandldkare
och ortodontister. Fdlj alla regionala och nationella
standarder fér anvandning av ortodontisk apparatur.
Om fdrpackningen har skadats maste apparaten
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forbehandlas  fére  anvandning. Produkter som
ar skadade eller som inte Overensstimmer med
markningsspecifikationerna far inte anvandas. Foér
patienter med kdnda allergier, valj komponenter som
inte framkallar en allergisk reaktion. | handelse av en
allergisk reaktion, ta omedelbart bort den ortodontiska
apparaturen.
Som med alla andra ortodontiska produktlinjer kan
biverkningar uppstd under behandling med GC
Orthodontics produkter. Dessa &r

e Fortéring av delar

e Allergiska reaktioner

® Rotresorption

e Avkalkning av tandstrukturen

e Skada pa insidan av kinden

® Smarta

6. Information till patienter
Fast ortodontisk apparatur kraver mycket god
tandhygien. Folj tandregleringsspecialistens
anvisningar och gaparegelbundnakontroller. Tuggning
av harda livsmedel kan leda till att apparaturen lossnar
eller faller av.

Vissa sporter kan orsaka skador pa den ortodontiska
apparatur som baérs, och deras narvaro kan dka risken
for skada i héndelse av vissa sportrelaterade skador.
N&r du deltar i idrott ska du alltid béra lampliga mun-
och/eller bettskenor enligt rekommendation fran din
tandregleringsspecialist.

Vid bokning av MRT eller andra radiologiska tjanster
nar du bar ortodontisk apparatur ska du alltid informera
MRT- eller annan radiologisk personal fére proceduren
sd att korrekt samordning av varden kan ordnas.

7. Allman information till
tandlakaren/ortodontisten

Som en del i utvecklingen av en behandlingsplan,
och innan placering av apparatur, beddm behovet av
interdisciplindr samordning med andra yrkesgrupper,
t.ex. logopeder, 6ronlékare, lakare, tandldkare och/
eller tandregleringsspecialister.

Anvéndning av keramiska fasten och tradar av nickel-
titan rekommenderas for patienter som kan behdva
genomgd MR-undersdkningar under ortodontisk
behandling.

Folj tillverkarens anvisningar for alla ortodontiska
bindemedel, instrument eller andra material som
anvands vid behandlingen.

Ortodontisk utbildning i standardprocedurer avgor



vilka instrument som &r lampliga att anvénda vid
insdttning och borttagning av apparatur.

Vidrér inte  limytorna med bara fingrar eftersom
hudoljor kan férsamra vidhaftningsférmagan.

Patienter som anvander retainers, som anvands under en
langreperiod, bérbokainregelbundnauppféljiningsbesok
enligt ortodontistens rekommendationer.

For patienter med nedsatt immunférsvar &r
munhygienen sarskilt viktigt och bor overvakas av
ortodontisten och tandlakaren.

Vid férekomst av rotresorption, bedém om ytterligare
behandling &r tillradlig.

Produkterna levereras som icke-sterila och uppfyller
GC Orthodontics Europe GmbH:s standarder for
produktion, hantering och logistik. Alla nédvéndiga
forberedelser, inklusive sanering och sterilisering av
enheter, ligger inom tandl&karens eller ortodontistens
ansvarsomrade.

Kassering av all ortodontisk apparatur maste ske
enligt regionala och nationella bestdmmelser.

8. Rapportering av oonskade
effekter

Om du far kdnnedom om nagon form av oénskad effekt,
reaktion eller andra liknande handelser i samband med
anvandning av denna produkt, inklusive sddana som inte
anges i denna bruksanvisning, ber vi dig att rapportera
dem direkt via relevant vaksamhetssystem, genom att
vélja ratt myndighet i ditt land som nas via féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-devices/
contacts_en samt till vart interna vaksamhetssystem:
vigilancegcortho@gc.dental. P4 sé satt bidrar du till att
forbattra sakerheten fér denna produkt.

9. Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingéar i en familj av ortodontiska
produkter som utvecklats av GC och ska endast
anvandas i enlighet med de instruktioner som
tillhandahalls av GC. | den utstrackning som tillats
enligt lag fransdger sig GC allt ansvar for direkta,
indirekta eller féljdskador eller forlust av nagot slag i
samband med denna produkt, oavsett om de rattsliga
krav som stélls &r relaterade till tillgangar eller skulder
eller & av annan natur och oavsett om skadorna
uppstar pa grund av, eller i samband med, fel i
professionell bedémning eller praxis vid anvédndning
av GC-produkter.

10. Produktoversikt

Klicka pa produkttypen  fér  detaljerade
bruksanvisningar, och tillgdngliga artikelnummer:
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11. Forklaring av symboler:

H Tillverkare: anger den lagliga tillverkaren av
den medicintekniska produkten enligt EU-direktiven
90/385/EEG, 93/42/EEG, 2017/745/EG och 98/79/EG.

A OBS: papekar noédvandigheten av  att
operatdren kontrollerar bruksanvisningen fér viktig
sdkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan
tillampas pa sjalva den medicintekniska produkten.
LOT-nummer: Tillverkarens batchnummer som &r
kopplat till enheten.

Artikelnummer: anger tillverkarens ordernummer
fér att identifiera den medicintekniska produkten.

Non sterile: anger att en medicinteknisk produkt
levererades osteril.

® Ej fér ateranvdndning: anger att en medicinteknisk
produkt ar avsedd fér engangsbruk eller f6r en enda
patient under ett enda ingrepp.

BH Bruksanvisning: hanvisar till att operatéren maste
l&sa bruksanvisningen.

g Sista férbrukningsdag: anger det datum efter
vilket den medicintekniska produkten inte langre far
anvandas.

N Skydda mot solljus: anger en medicinteknisk
produkt som kréver skydd mot ljuskallor.

12. Begaran om instruktioner
i pappersform

|dentiska instruktioner i pappersform kan begaras per
telefon: +492338 801888 eller via e-post: info.gco.
germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Part numbers

Sammansattning

Finns aven i
62-X2XX-XXXX

Tillampning

Instruktioner for
anvandning

Endast i
62-XXUN-XXXX

Varning

Instruktioner for
patienter

62-XXXX-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Silverfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Monterad med nackrem, sékerhetsmoduler och extraorala huvudbonader fér distalisering,
intrusion eller extrusion av molarer och expansioner.

Valj 1amplig storlek med hjélp av modellen.

Se till att den inre bagen har tillréackligt avstand till tandraden.

For in &ndarna pa den inre bagen i de medfdljande buckala réren och hang upp
sdkerhetsmodulernas drag pa dndarna pa den yttre bagen.

Stall in dragkraften pa 200 och 300 g per sida.

Placera stoppen pa den inre bagen pa dnskad plats och fast dem med en tang. Svetsa
fast stoppen pa bagen och korta av de distala dndarna pa lampligt satt.

Det ar absolut nédvéandigt att anvanda sédkerhetsmodulen.
Patienten maste informeras om utrustningens funktion och risker.
Folj anvisningarna fran tillverkaren av kraftmodulen fér att férhindra 6gonskador.

Om patienten far en allergisk reaktion, ta omedelbart bort ansiktsbagen och uppmana
patienten att soka ldkarvard.

Enligt tillverkaren av ansiktsbagen ska patienterna ges féljande information:

1. For alltid in de distala &ndarna i slangarna forst och koppla sedan pa dragmeka-
nismen.

2. Vid borttagning, slapp alltid dragmekanismen forst och dra sedan ut frontbagen ur
roren.

. Lat inte andra personer vidrora eller béra den medfdljande utrustningen.
. Dra aldrig framfér dgonen.
. Anvand inte under sport.
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. Overvaka sangkladernas skick sa att den yttre bagen inte fastnar under sémnen.
Observera: Powermodultillverkarens anvisningar ar éverordnade alla andra anvisningar.

VARNING FOR NICKEL: Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kand i
delstaten Kalifornien for att orsaka cancer.
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