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/ GC Orthodontics Line

Kullanim Talimatlari

Yalnizca bir dis hekimi tarafindan &nerilen

endikasyonlarda kullanim icindir.

1. Aciklama

GC Orthodontics Line ortodontik duzeltmeler igin
bir sistemdir. Sistem braketler, bantlar, teller ve diger
bilesenlerden olusur.

Sistem, ortodonti, sinif [I/lll maloklizyon apareyleri
ve diger yardimc ortodontik apareyler gibi
ortodontik Uriinlerle tamamlanabilir. Apareylerin
uygulanmasi i¢in yapistiricilar, ortodontik simanlar
ve aletler gereklidir. Tim bilesenlerin kullanimi igin
Ureticinin talimatlarini izleyin. GC Ortodonti Serisi,
hem fonksiyonel hem de estetik yliz agisindan sabit
ortodontik tedavilerin tim alanini kapsar.

2. Kullanim Amaci

GC Ortodonti Hattinin amaci, ortodontistler veya
dis hekimleri gibi uzmanlar tarafindan teshis
edilen ortodontik sorunlar tedavi etmektir. Bunlar
maloklizyonlar veya disgnati gibi ¢ok cesitli klinik
tanilar olabilir.

3. Endikasyonlar

Dislerin, cene hizasinin ve fonksiyonun ayarlanmast igin.

4. Kontrendikasyonlar
Mutlak Kontrendikasyonlar
* Yetersiz hasta agiz hijyeni
e Hastanintedaviplanindaisgbirligiyapamamasi
e Sistem bilesenlerine karsi bilinen alerjiler
* Ortodontik tedaviyi engelleyen hastalik ve
altta yatan durumlar

Goreceli Kontrendikasyonlar
* Mevcut kok rezorpsiyonu
® Dis minesinde mevcut dekalsifikasyonlar
* Mevcut kemik metabolizmasi bozukluklar
* Mevcut periodontal hastaliklar

5. Uyari

Sistem sadece tek ortodontik kullanim icin
tasarlanmistir. Sadece dis hekimleri ve ortodontistler
tarafindan  kullanim i¢indir. TUumind takip edin
Ortodontik apareylerin  kullanimi icin  bdlgesel
ve ulusal standartlar. Ambalajin bozulmus olmasi

durumunda, apareyin kullanilmadan &énce 6n
islemden gecirilmesi gerekir. Hasarli veya etiketleme
ozelliklerine  uymayan drlnler  kullanilmamalidir.
Alerjisi oldugu bilinen hastalar icin, alerjik tepkiye
neden olmayacak bilesenler segin. Alerjik reaksiyon
durumunda ortodontik apareyi derhal ¢ikarin.

Diger ortodontik GrlGn serilerinde oldugu gibi, GC
Orthodontics serisi Grinleriyle tedavi sirasinda advers
olaylar meydana gelebilir. Bunlar

e Parcalarin yutulmasi

e Alerjik reaksiyonlar

e Kok rezorpsiyonu

¢ Dis yapisinda dekalsifikasyon

® Yanagin i¢ kisminda yaralanmak
* Agri

6. Hasta bilgileri

Sabit ortodontik apareyler cok iyi dis hijyeni
gerektirir. Ortodonti uzmaninin talimatlarini izleyin ve
dizenli kontrollere uyun. Sert yiyecekleri ¢cignemek
apareylerin gevsemesine veya cikmasina neden
olabilir.

Bazi sporlar, takilan ortodontik apareylere zarar
verebilir ve bunlarin varligi, sporla ilgili baz
yaralanmalarda zarar gérme riskini artirabilir. Spora
katilirken her zaman ortodonti uzmani tarafindan
Onerilen uygun adiz ve/veya braket koruyuculan
kullanin.

Ortodontik apareyler takiiyken MR veya diger
radyoloji hizmetlerini planlarken, bakimin uygun
sekilde koordine edilebilmesi icin MR veya diger
radyoloji personelini her zaman islemden 6nce
bilgilendirin.

/7. Dis hekimi/ortodontist icin
genel bilgiler

Bir tedavi plani gelistirmenin bir parcasi olarak ve
dncedenapareyyerlestirmekicinkonusma patologlari,
kulak burun bogaz uzmanlari, doktorlar, dis hekimleri
ve/veya ortodontistler gibi diger profesyonellerle
disiplinler arasi koordinasyon ihtiyacini degerlendirin.
Seramik braketler ve nikel-titanyum tellerin kullanimi,
ortodontik  tedavi  slresince MRl calismalarn
gerektirebilecek hastalar icin dnerilir.

Tedavide kullanilan tim ortodontik yapistirma
maddeleri, aletler veya diger malzemeler igin
Ureticinin talimatlarina uyun.

Standart prosedirlerde ortodonti egitimi, aparey
yerlestirme ve cikarma sirasinda kullanilacak uygun



aletleri belirleyecektir.

Cilt yaglari yapismay azaltabileceginden, yapistirma
ylzeylerine ¢iplak parmakla dokunmayin.

Daha uzun sire uygulanabilen retainer kullanan
hastalar, ortodontistlerinin dnerdigi sekilde periyodik
takip ziyaretleri planlamalidir.

Bagisiklik sistemi baskilanmis hastalar icin agiz
hijyeni o&zellikle 6nemlidir ve ortodontist ve dis
hekimi tarafindan izlenmelidir.

Kok rezorpsiyonu varliginda, ileri tedavinin tavsiye
edilip edilmedigini degerlendirin.

Uriinler steril olmayan sekilde teslim edilir ve GC
Orthodontics Europe GmbH Uretim, kullanim ve
lojistik standartlarini karsilar. Cihazlarin sanitizasyonu
ve sterilizasyonu da dahil olmak Uzere gerekli
her tirlG hazirlik dis hekiminin veya ortodontistin
sorumlulugundadir.

Tim ortodontik apareylerin imhasi bélgesel ve ulusal
yonetmeliklere uygun olmalidir.

8. Istenmeyen etkilerin
raporlanmasi

Bu kullanim talimatinda listelenmeyenler de dahil
olmak UGzere, bu Grinin kullanimindan kaynaklanan
herhangi bir istenmeyen etki, reaksiyon veya
benzer olaydan haberdar olursaniz, litfen bunlar
dogrudan ilgili vigilance sistemi araciligiyla,
asagidaki baglantidan erisebileceginiz Ulkenizin
uygun yetkilisini secerek bildirin: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/ medical-devices/contacts_en ve
ayrica dahilivigilance sistemimize: vigilancegcortho@
gc.dental. Bu sekilde bu drinin glvenliginin
artirlmasina katkida bulunacaksiniz.

9. Sorumluluk reddi

Bu Uriin GC tarafindan gelistirilen ortodontik Griin
ailesinin bir parcasidir ve yalnizca GC tarafindan
saglanan talimatlara gore kullaniimalidir. Yasalarin
izin verdigi dlclide, GC, yapilan yasal taleplerin varlik
veyayuUkimluliklerleilgiliveyabagka birnitelikte olup
olmadigina ve zararlarin GC drlnlerini kullanirken
mesleki muhakeme veya uygulamadaki hatalardan
kaynaklanip kaynaklanmadigina bakilmaksizin, bu
urlinle baglantili olarak dogrudan, dolayli veya sonug
olarak ortaya ¢ikan herhangi bir zarar veya kayip igin
herhangi bir sorumlulugu reddeder.

10. Uriine genel bakis

Ayrintili Kullanim Talimatlari igin Grin tipine tiklayin,
ve mevcut parga numaralari:

1-Self-ligating metal braketler
2-Self-ligating seramik braketler
3-Standart metal braketler

4-Standart seramik braketler
5-Bukkal tiipler

6-Lingual atagsmanlar
7-Lingual kilitler (kiliflar)
8-Bantlar

9-POnceden bicimlendirilmis kemer telleri
10-Yaylar

11-Dudak Tamponu
12-Damak yaylari
13-Retainer
14-Durdurucular ve kancalar
15-Tel ligatirler

11. Sembollerin aciklamasi:

d Uretici: 90/385/ EEC, 93/42/EEC, 2017/745/EC
ve 98/79/EC sayili AB Direktiflerine gore tibbi cihazin
yasal Ureticisini belirtir.

AN Dikkat: operatérin, cesitli nedenlerden dolayi
tibbi cihazin kendisine uygulanamayan uyarilar ve
onlemler gibi givenlikle ilgili dnemli bilgiler igin
kullanim talimatlarini kontrol etmesi gerektigine

iiaret eder.

LoT] LOT numarasi: Ureticinin cihazla iliskili parti
numaras.

Uriin numarasi: tibbi cihazi tanimlamak icin
Ureticinin siparis numarasini belirtir.

Steril olmayan: bir tibbi cihazin steril olmayan
sekilde teslim edildigini gosterir.

® Tekrar kullanim icin degil: bir tibbi cihazin tek
kullanimlik veya tek bir prosedir sirasinda tek bir
hasta icin kullanilmak Gzere tasarlandigini gosterir.

Kullanim talimatlari:  operatériin - kullanim
talimatlarina bagvurmasi gerekliligini ifade eder.

g Son kullanma tarihi: Tibbi cihazin artik
kullanilamayacag tarihi belirtir.

N Gines 1sigindan koruyun: 1sik kaynaklarindan
korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

12. Kagit formundaki
talimatlar icin talep

Ayni talimatlar icinde Kagit form olabilir olmak
telefonla talep edilebilir: +492338 801888 veya info.
gco.germany@gc.dental e-posta adresinden.

d GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstral3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797
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1-Self-ligating metal braketler

Parca numaralari TEH-XXXK-XXXKX 20-XXXK-XXXX 24-XXXK-XXXX
17 -XXXX-XXXX 27 -XXXX-XXXX
19-XXXK-XXXX 22-XXXX-XXXX
Kompozisyon kT,J Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Ly

S Kobalt-Nikel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)
)

Olarak da mevcuttur  Klips kaplama (Au)
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Olarak da mevcuttur  Rodyum ve altin
719-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Kullanim Talimatlar  Yapistinlabilir icin: Braketi yapistirirken, klipsin kapanmasini 6nlemek icin mesio-distal

yonde tutun (braketler kapali klipsle de yapistirlabilir):

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kullanin.
Yapistirma sirasinda, yapistiricinin klipsin altina girmesine izin vermeyin. Fazla

yapistiriciy braketin etrafindan ¢ikarin.

Kaynaklanabilir igin: Kaynak flangini bir banda kaynaklayin ve bandin icine bant si-

mani uyguladiktan sonra bandi dise oturtun.

Yapistirma isleminden sonra konumlandirma yardimcisini ve renkli isaretleri ¢ikarin.
Archwire yerlestirildikten sonra, bir klik sesi duyulana kadar parmak ucuyla klipsi
bastirarak kapatin. Klipsi agmak icin, tercih ettiginiz aletle disetinden insizal pozisyona

kaydirm.

Klips dikkatli bir sekilde bukkal-labial yénden de acilabilir. Yayl klipsi asirn germeyin.
Klipsleri bir dlgekleyici veya baska bir sivri uglu alet kullanarak agarken, hastanin yara-
lanmasini dnlemek igin ucu parmagiizla yénlendirin. Asin glic kullanmayin.

Sadece Ark teli yerlestirildikten sonra, sectiginiz aleti kullanarak veya parmaginizla klipsi hafif-
16-XXXX-XXXX ce kaldirin ve bir klik sesi duyulana kadar klipsi bastirarak kapatin.

17 -XXXX-XXXX Uygun bir alet kullanarak klips girintisine yerlestirin ve insizal pozisyona donduiriun.
19-XXXX-XXXX Klipsi agir germeyin.

271-XXXX-XXXX

22-XXXX-XXXX

24-XXXX-XXXX

20-XXXX-XXXX

Uyari Cilt yaglari yapismayi azaltabileceginden, yapistirma yiizeylerine ¢iplak parmakla

dokunmayin Braketlerin yapiskan yizeyi kumlanmistir. Klips esnekliginde degisiklik-
leri dnlemek icin kumlama yapmayin. Yapistiricinin kilavuz yuvasindaki braketin altina

girmesine izin vermeyin.
(22-XXXX-XXXX ailesindeki trunler icin gecerli degildir).

Tartar veya yiyecek artiklari braketin islevini bozabileceginden, hastaya agiz hijyeninin

nasil yapilacagi konusunda talimatlar verin.

Klipsi agarken asiri glic uygulamayin ¢tinkt braket bikilebilir veya disten ayrilabilir.
Hastada alerjik reaksiyon gorilirse, derhal braketi ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim

almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iiriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir

kimyasal olan nikel igerir.
Olarak da mevcuttur  Bu braketler isirik yikseltme icin kullaniimamalidir.
16-XXXK-XXXX
17 -XXXK-XXXX
Olarak da mevcuttur  Kaplama, metal Gzerindeki sirtinme nedeniyle renk degistirebilir.

1P-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX



2-Self-ligating seramik braketler

Parca numaralari

Kompozisyon @

Co

Sadece
TX-XXXX-ZXXX

Kullanim Talimat-
lari

Braket S6kme

10-XXXX-XXXX
171-XXXK-XXXX

1 2-XXXX-XXXX

Braket: Aliminyum oksit, PTFE kaplama (Zirkonya Uriinler icin gegerli degildir)
Klips: Kobalt-Nikel alagimi (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)
Rodyum kaplama (rodyum, altin)

Aliminyum oksit yerine zirkonya

Braketi yapistirirken, klipsin kapanmasini dnlemek icin mesio-distal yénde tutun
(braketler klips kapaliyken de yapistirilabilir).

Ureticinin talimatlarin izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kullanin.
Yapistiricinin klipsin altina girmesine izin vermeyin. Yapistirmadan sonra fazla
yapistiricyi ¢cikarin. Yapistirma isleminden sonra konumlandirma yardimcisini ve renkli
isaretleri ¢cikarin.

Ark teli yerlestirildikten sonra, bir klik sesi duyulana kadar parmak ucuyla klipsi
bastirarak kapatin. Klipsi agmak icin uygun bir aletle disetinden insizal pozisyona
kaydirin.

Klips dikkatli bir sekilde bukkal-labial yonden de acilabilir. Yayli klipsi asiri germeyin.
Bir scaler veya bagka bir sivri uglu alet kullanarak klipsleri acarken, hastanin yaralan-
masini dnlemek icin, ucu bir parmakla yénlendirin. Asiri gl kullanmayin.

Ark telini ¢ikarin.

Fazla yapistiriciyi ¢ikarin
parantezin etrafindan.

Aleti altina yerlestirin
taban. Kaldirin
digeti ile insizal pozisyo-
nu ya da ¢apraz olarak.
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2-Self-ligating seramik braketler

Braket Sokme

Uyari

Kolay ¢ikarma igin
diseti ve insizal taban
yivleri.

o

Yapistirici kalintilarini
temizleyin. Dig ylzeyi-
ni temizleyin.

Cilt yaglarn yapismayi azaltabileceginden yapistirma ylzeylerine ¢iplak parmakla
dokunmayin. Yapistiricinin kilavuz yuvasindaki braketin altina girmesine izin vermeyin.
Seramik braketler karsit arki agindirabilir. Isirik agilana kadar seramik braketleri uygu-
lamak icin bekleyin. Gerekirse, seramik braketleri yerlestirmeden énce metal braket-
ler kullanin.

Katran veya yiyecek artiklari braketin islevini bozabileceginden, hastaya agiz hijyenini
nasil saglayacagina dair talimatlar verin.

Klipsi agarken asiri glic uygulamayin ¢linkid braket kirilabilir veya disten ayrilabilir.
Braketleri ¢ikarirken parcalanmayi énlemek icin uygun aleti kullanin.

Hastada alerjik reaksiyon gorilirse, derhal braketi ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim
almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iiriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icerir.



3-Standart metal braketler

Parca numaralari

Kompozisyon @

Co
Sadece
28-XXXX-XXXX
Sadece
30-XXXX-XXXX
Sadece
37 -XXXX-XXXX
Olarak da
mevcuttur

38-XXXX-XXXX,
3P-XXXX-XXXX

Kullanim Talimat-
lari

Sadece
2 3-XXXX-XXXX

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

Sadece
30-XXXX-0014

Sadece
37 -XXXX-XXXX

Uyari

Olarak da
mevcuttur
38-XXXX-XXXX,
39-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

Paslanmaz ¢elik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Altin dolgu (Ag, Au, Cu)

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Altin dolgu (Ag, Au, Cu)
Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Paslanmaz ¢elik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rodyum ve altin

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kul-
lanin.

Braketin etrafindaki fazla yapistiriciyr ¢ikarin.

Yapistirma isleminden sonra teli elastik veya tel ligatir ile braket Gze-
rine yapistirin.

Braketi ortodontik bant (izerine kaynaklayin ve dise yapistirin. Uretici-
nin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik bant simani kullanin.
Banttaki ve disin okllzal ylizeyindeki fazla simani temizleyin.

Barbosa braketlerini stirtinmesiz uygulamada daha sik kontrol edin.
Bu braketlerle 8'li ligasyon yoluyla sabit bir braketleme elde edebilir-
siniz.

Seritten gerekli sayida braketi ¢ikarin.

Cilt yaglari yapismayi azaltabileceginden, yapistirma yizeylerine ¢iplak
parmakla dokunmayin (kaynaklanabilir Grin icin gegerli degildir).
Disten veya banttan ayrilmaya neden olabileceginden brakete asiri
glic uygulamayin.

Hastada alerjik reaksiyon goériilirse, derhal braketi ¢ikarin ve hastaya
tibbi yardim almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu {riin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden
oldugu bilinen bir kimyasal olan nikel icerir.

Kaplama, metal Gzerindeki stirtinme nedeniyle renk degistirebilir.

Parca numaralarn
Kompozisyon

Kullanim Talimat-
lar

Braket S6kme

/ GC Orthodontics Line

4-Standart seramik braketler

14-XXXK-XXXX
15-XXXX-XXXX

AlUmina seramik

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kullanin. Braketin
etrafindaki fazla yapistiriciyi temizleyin.

Yapistirma isleminden sonra, konumlandirma yardimcisini ve renkli isaretleri yuvadan
cikarm.

Yapistirma isleminden sonra teli elastomerik veya tel ligatir ile brakete tutturun.
Baslangi¢ asamasinda, «Initialloy» gibi yuvarlak Ni-Ti tellerin uygulanmasi tavsiye
edilir.

Ligatlri ve ark telini
cikarin.

Braketin etrafindaki fazla
yapistiricyi gikarim.

Daha kolay ¢ikaril-
masi igin tabanda
mezio-insizal yiv.

Tabanin altina mezio-dis-

tal veya diyagonal yonde

uygun bir alet uygulayin.
Bu islem sirasinda
mesio-incisal pah.




4-Standart seramik braketler

Braket Sokme

Uyari

(4]

Kalan tim yapiskan
kalintilarini ¢ikarin ve
dis ylzeyini
temizleyin.

Cilt yaglari yapismayi azaltabileceginden yapistirma ylzeylerine ciplak parmakla
dokunmayin. Disten ayrilmaya neden olabileceginden brakete asiri kuvvet uygu-
lamayin. Dikdortgen ark tellerinin erken uygulanmasi braketlerin kirilmasina yol
acabilir.

Braketleri ¢ikarirken, uygun aletin dogru kullanimi parcalanmayi 6nlemeye yardimci
olacaktir.
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5-Bukkal tipler

Parca numaralari

Kompozisyon [E

Co

Kullanim Talimat-
lan

Sadece
4T -XXXX-XXXX

Uyari

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Altn dolgu (Ag, Au, Cu)
GUmUs dolgu maddesi (Ag, Au)

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistiric kullanin. Bukkal
tlpln etrafindaki fazla yapistiriciyr ¢ikarin.

Yapistirma isleminden sonra teli tipln icinden gecirin (ana veya yardimci yuva).
Mukoza zarinin yaralanmasini énlemek icin tipin arkasindaki distal yénde kisaltin ve
bikun.

Gerekirse, tim doénustlrilebilir tiplerin ana yuvasinin kapagini uygun bir aletle ¢ika-
rin ve yerlestirilen teli elastomerik bir bag ile sabitleyin. Yz yaylar ve dudak tampon-
lari ilgili .045» yardimci boruya yerlestirilir.

Bukkal tipu ortodontik bir bant Gzerine kaynaklayin ve dise yapistirin.
Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik bant simani kullanin. Fazla
simani bandin etrafindan ve disin oklizal yiizeyinden temizleyin.

Cilt yaglar yapismayi azaltabileceginden yapistirma ylizeylerine ¢iplak parmakla
dokunmayin. Disten veya banttan ayrilmaya neden olabileceginden bukkal tipe asiri
gl uygulamayin.

Hastada alerjik reaksiyon gorilirse, derhal bukkal tlipi ve/veya bukkal tiip ile bandi
¢ikarin ve hastaya tibbi yardim almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu {iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.



6-Lingual ekler

Parca numaralari

Kompozisyon kE;
Co

Kullanim Talimat-
lar

Sadece
43-XXXX-XXXX

Sadece
43-0340-0000
43-0350-0000

Uyari

42 -XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Altin dolgu (Ag, Au, Cu)

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kullanin.

Dogrudan yapistirma yaparken, kazara yutmayi dnlemek igin ekleri bir 8-ligatir veya
iplik ile sabitleyin.

Baglanti noktasinin etrafindaki fazla yapistiriciyi ¢ikarin.

Elastik zincirlerin yapistinlmasindan sonra, elastomerik ligatirler, 8-ligatrler veya
diger yardimci elemanlar atagmana kancalanabilir veya baglanabilir.

Baglantiyi ortodontik bir banda kaynaklayin ve dise yapistirin. Ureticinin talimatlarini
izleyerek geleneksel ortodontik siman kullanin.
Bandin etrafindaki ve disin okliizal ylizeyindeki fazla simani temizleyin.

Bu eklentiler (konumlandirma kapaklar) yalnizca bandin adaptasyonu ve yapistiril-
masi sirasinda konumlandirmaya yardimei olmak icin tasarlanmistir ve yardimei
unsurlari barindiramaz.

Cilt yaglar yapismayi azaltabileceginden yapistirma ylzeylerine ¢iplak parmakla
dokunmayin. Disten veya banttan ayrilmaya neden olabilecedinden lingual
baglantiya asiri glic uygulamayin.

Hastada alerjik reaksiyon gorilirse, eklentiyi ve/veya eklentili bandi derhal ¢ikarin ve
hastaya tibbi yardim almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu (iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.

7-Lingual kilitler (kiliflar)

Parca numaralari

4 3-XXXX-XXXX

Kompozisyon| k } Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)
pwy

Co

Kullanim Talimat-
lari

Uyari

Lingual kilifi ortodontik bir banda kaynaklayin ve dise yapistirin.

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik bant simani kullanin. Bant
etrafindaki ve disin oklizal ylzeyindeki fazla simani temizleyin. Palatal yaylar, lingual
yaylar, quad-helix veya benzer yardimci ekipmanlar bantlamadan sonra kilif icine
yerlestirilebilir.

Prefabrik yaylar séz konusu oldugunda, model tarafindan belirlenen uygun boyutu
kullanmn. Palatal veya lingual boyut ve sekle gore bikun.

Damak yayini kendiniz Gretiyorsaniz, 0,9 mm capinda bir tel 180° biikme icin en
uygunudur.

Hazirlanan yayin tutucularini bir ¢ift Howe pensesi yardimiyla mezial yénden kilifin
icine dogru bastirin.

Kilifta bir durdurma ¢entigi varsa, bunun tutma yerine oturdugunu agikca hissedebil-
melisiniz.

Kaymayi dnlemek icin, takilan yayi elastomerik veya tel bag kullanarak kilide tutturun
(mevcut kancada varsa). Bu, kazara yutma riskini azaltacaktir.

Distalden meziale dogru pense kullanarak, yayi ¢cikarmak igin tutma yerini kiliftan
disari dogru bastirin.

Lingual kilif Gzerine agin kuvvet uygulamayin ¢iinkd bu banttan ayrilmaya neden
olabilir.

Hastada alerjik reaksiyon gorulirse, kilitli bandi derhal ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim
almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.
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8-Bantlar

Parca numaralari

Kompozisyon | i, }
)
Co

Kullanim Talimat-
lari

Uyari

80-XXXX-XXXX
8 1-XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Tedavi planiniza uygun olarak bukkal tipler, lingual atagsmanlar veya kiliflar gibi ge-
rekli atagsmanlar banda kaynaklayin veya lehimleyin.

Lutfen atagsmanlarin banttan ayrilmamasini saglamak icin atagmanlarin tam olarak
konumlandirilmasini ve kaynagin dogru sekilde yapilmasini saglayin.

En uygun bandi secin. Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik bant
simanini kullanin. Sectiginiz aleti kullanarak yerlestirin.

Bandin etrafindaki ve disin okliizal ylizeyindeki fazla simani temizleyin.
Bantlamadan sonra, yaylar, teller, zincirler, lastikler veya diger yardimci ekipmanlar
kaynakli baglantilarin icine ve Uzerine baglanabilir.

When using a band pusher, exercise caution to prevent the instrument from slipping
from the band thus injuring the patient’s mucous membrane.

If patient experiences allergic reaction, immediately remove band and advise patient
to seek medical care.

NICKEL Uyari This product contains nickel, a chemical known to the State of Califor-
nia to cause cancer.

Yeniden igleme
icin talimatlar

Yeniden isleme talimatlarinin kapsami

Bu talimatlar, steril olmayan durumda saglanan ve tek kullanimlik olarak tasarlanan
tim GC Orthodontics Bantlarinin yeniden islenmesine (temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon) yonelik talimatlari icerir. Eger bir bant hastanin agzina uyum degerlen-
dirmesi icin yerlestirilmisse, bant kutusuna geri konulmadan 6nce asagidaki talimat-
lara gore yeniden islenmelidir.

Bu yeniden isleme talimatlarini dikkatlice ve tamamen okuyun. Yeniden isleme tali-
matlarini ileride bagvurmak tzere saklayin. Yeniden isleme talimatlarina uyulmamasi
hastanin yaralanmasina veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Gavenlik talimatlan

Hijyen ve sagligin korunmasi nedenleriyle, uyum degerlendirmesi igin hastanin
agzinda bulunan tim tek kullanimlik bantlar, bant kutusuna geri konulmadan 6nce
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dishekimligi/tip muayenehaneleri, hastaneler ve dis laboratuvarlari ile ilgili ulusal ve
uluslararasi yasal hikimlerin hijyen diizenlemelerine uyulmalidir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin sadece onaylanmis bir prosediire sahip
cihazlar kullanilabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin asadidaki parame-
trelere uyulmalidir, ciinkl bunlar onaylanmis bir stirece tabi tutulmustur. Yeniden igle-
menin farkli parametrelerle gerceklestiriimesi durumunda tibbi cihazlarin temizligi
garanti edilemez.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

Tim yeniden isleme islemleri, bu amac icin 6zel olarak donatilmig, temiz ve kirli
bdlgeleri olan bir odada egitimli personel tarafindan gergeklestirilmelidir.
Temizlik maddeleri aldehit icermemelidir.
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Yeniden isleme
icin talimatlar

Manuel Temizlik

1. Temizlenecek tim tibbi cihazlari, kullanimdan hemen sonra 30 dakika boyunca, an-
cak en gec¢ 30 dakika sonra sivi bir alet temizleyicisine (6rn. Komet DC Evo temizlik
ve dezenfeksiyon maddesi) yerlestirin.

2. Dider gorinir kalintilari naylon bir alet fircasi ve tly birakmayan bir havlu ile temiz-
leyin. Bosluklar, gecisler ve daralmalar iki kez islenmelidir. Temizlik sirasinda Grini
kaynak etrafinda her ydnde en az iki kez hareket ettirin.

3. Tim tibbi cihazlarn soguk, akan su (igme kalitesinde) altinda durulayn.

4. Tdm minferit tibbi cihazlarin temizligini gérsel olarak kontrol edin. Destek igin
blyutecler kullanilabilir.

Tibbi cihazlarin Gzerinde hala kalintilar gériliyorsa 1 ila 4. adimlari tekrarlayin.

Bakim, Denetim ve Testler

Daha sonra tibbi cihazlarin saglamligini kontrol edin. Tibbi cihazlarda korozyon, diger
kirlenmeler, asinma veya hasar olmamalidir.

Islev kaybi ve/veya korozyon/kusur gésteren tibbi cihazlar derhal kullanimdan
kaldirilmali ve hasta tzerinde kullanilmamalidir.

Paketleme

Tedarik edilen steril olmayan tiim tibbi cihazlar orijinal ambalajlarinda sterilize edil-

memelidir.

1. Tibbi cihazlar EN ISO 11607-1'e gore steril bir torbada ayri ayri paketlenir ve uygun
bir yapistirma makinesi kullanilarak kapatilir.

Steril poset icindeki tibbi cihazlarin gergin olmamasina dikkat edilmelidir. Bu durum

steril bariyerin hasar gérmesine ve dolayisiyla sterilite kaybina yol acabilir.

2. Sterilizasyon, fraksiyonlu 6n vakum ile B sinifi kiiclik buhar sterilizatériinde ger-
ceklestirilir (EN 13060 ve CE sertifikasina uygun olarak). Asagida listelenenler
disindaki sterilizasyon parametreleri treticinin validasyonu kapsaminda dedgildir.
Bu nedenle, steril statliye ulagilacagina dair bir garanti verilemez

Tip Sicaklik Bekleme Siiresi Kuruma Siresi
B 134°C = 3 Min. = 5 Min.

3.(Yeniden) islenmis, paketlenmis tibbi cihazlarin etiketlenmesi asagidaki bilgileri
icermelidir:
a. Cihaz(lar)in tanimi, varsa boyut bilgileri;
b. serbest birakma hakkinda bilgi;
c. serbest birakma kararti;
d. sterilizasyon dongusu ve sterilizasyon tarihi;
e. son kullanma tarihi ve steril tedarik saklama siresi.

Bertaraf

Tibbi cihazlar, yerel olarak gecerli yonetmeliklere ve ¢evre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir. Tibbi cihazlarin kontaminasyon derecesi dikkate alinmalidir -
bu nedenle bertaraftan 6nce dekontaminasyon gerekli olabilir.
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9-Onceden sekillendirilmis ark telleri

Parca numaralari

Olarak da mevcut-
tur

7 4-XXXX-XXXX

7 6-XXXX-XXXX

7 Q- XXXX-XXXX

Uygulama

Kullanim Talimat-
lar

Uyari

70-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)
71-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)
72-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)

7 3-XXXX-XXXX Beta-titanyum alagimi (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)

7 6-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)

77 -XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Paslanmaz Celik (Fe, Cr, Ni, Mn)

7 9-XXXX-XXXX Paslanmaz Celik (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rodyum kaplama (Rh, Au)

Dis hareketi igin gli¢ saglayan eleman

Ark telini braketlerin ve bukkal tiplerin yuvasina yerlestirin ve bir elas- tomerik veya
tel ligatir ile sabitleyin.

Self-ligating braketleri kullanirken, Ureticinin talimatlarina gdre kapatin.

Ark telini kavrarken ve tutarken, yalnizca keskin kenarlari veya tirtikli ylzeyleri ol-
mayan aletler/penseler kullanin. Bu tir aletlerin neden oldugu ark telindeki cizikler
ve slrtinmeler, ark telinin agizda kirilmasina yol acabilir. Asiri glic ve/veya ark telinin
tekrar tekrar bikilmesi ve kesici penselerin kullanilmasi kirllmaya yol acabilir. Has-
tada alerjik reaksiyon gorilirse, ark telini derhal ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim
almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iiriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.



10-Yaylar

Parca numaralari

Kompozisyon k\{':};
Co
Uygulama

Kullanim Talimat-
lari

Sadece
60-X2XX-0000

Uyari

Sadece
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Nikel-titanyum alagimi (Ni, Ti)
istisna: 60-X2XX-XXXX paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
6T-XXXX-XXXX Nikel titanyum alagimi (Ni, Ti)
istisna: 61-XXXX-0000 paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Cekme veya bastirma kuvveti yoluyla dis hareketi.

Yayi istediginiz uzunlukta kesin ve ark teline gecirin. Yayi sargilar kapanana kadar
stkistirin.

Yayi braket bosluguna veya ark teli izerindeki bir durdurucu ile braket arasina yerlestirin.

Yayi braketlerin ve bukkal tiplerin kancalarina veya ark teline uygulanan durdurucu-
lara asin.

Yaylar 15 mm uzunlukta etkinlestirilebilir.

Yaylarin ayrilmasini dnlemek icin hastaya yemek yerken veya dis fircalarken dikkatli
olmasini sdyleyin.

Agizicinde kirilabilecekleri icin yaylari uygun olmayan uzun bir tedavi siiresi boyunca
tekrar tekrar etkinlestirmeyin.

Hastada alerjik reaksiyon goriilirse, yayr derhal ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim al-
masini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu (iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.

Yay 15 mm uzunlukta etkinlestirilebilir; sifirlama kuvvetini kaybedebileceginden yayi
asiri germeyin.

/ GC Orthodontics Line

11-Dudak-Tamponu

Parca numaralari

Kompozisyon '._\E}
Co
Uygulama

Kullanim Talimat-
lan

Sadece
63-TXXX-XXXX

Uyari

63-XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Naylon/ polipropilen
GUmus dolgu maddesi (Ag, Cu, Zn, Sn)

Dar pozisyonlari diizeltmek icin dudak basincini 6nleme. Genisleme ve uzaklagma
icin dudak basincinin kullaniimasi.

Model yardimiyla uygun boyutu secin.

Dudak tamponunun dis sirasina (braketler) mesafesi 2-3 mm olacak sekilde Omega
halkalarini etkinlestirin.

Dudak tamponunu, disari kaymasini dnlemek icin elastomerik bir baglama aleti
yardimiyla bukkal tiplere yerlestirin.

Dudak tamponunu bukkal tiplere yerlestirin ve bir ligattur yardimiyla disari kaymasini
onleyin. Bu amacla, ligatlird dudak tamponunun kancasindan bukkal tipteki kancaya
kadar gerin.

Dudak tamponu emayeye, braketlere veya calisma teline temas etmemelidir.

Dudak tamponunun kirilmasina neden olabileceginden aktivasyon sirasinda asiri gii¢
uygulamayin. Hasta alerjik reaksiyon yasarsa, dudak tamponunu derhal ¢ikarin ve
hastaya tibbi yardim almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iiriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.



12-Damak yaylari

Parca numaralari

64-XXXX-XXXX

Kompozisyon | k } Paslanmaz celik (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)
hwy

Co
Uygulama

Kullanim Talimat-
lar

Uyari

Retansiyon ve ankrajin yani sira bantlar Gzerinde Lingual kilitler (kiliflar) ile birlikte
molar dislerin rotasyonu.

Model yardimiyla uygun boyutta palatal yay secin. Pala tal veya lingual kosullara gére
bikun.

Hazirlanan yayin tutucularini mezial ydonden How pensesi kullanarak kilidin igine
dogru bastirn.

Kilidin bir durdurma centigi varsa, tutma yerine oturdugunu net bir sekilde hissetme-
lisiniz. Kaymayi ve kazara yutmayi dnlemek icin, yerlestirilen yayi elastomerik veya tel
bag kullanarak kilide tutturun.

Pense kullanarak, tutucuyu distalden meziale dogru kilitten disari dogru bastirarak
yay!i ¢ikarin.

Optimum uyum icin GC Orthodontics Line yaylart GC Orthodontics Line lingual kilit-
lerle birlikte kullanin.

Yayi bir bag ile kilide tutturun.

Asiri gliclt ve tekrarlanan blikme veya yayi bikmek igin kesici pense kullanimi yayin
kirlmasina neden olabilir.

Hastada alerjik reaksiyon goértilirse, derhal yayi ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim al-
masini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.

13-Retainer

Parca numaralari

Kompozisyon k\E}
Co
Uygulama

Kullanim Talimat-
lan

Uyari

/ GC Orthodontics Line

65-XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Altin dolgu (Ag, Au, Cu)

Aktif ortodontik tedavinin bitiminden sonra uzun sireli retansiyon.

Modeli kullanarak uygun boyutta tutucu secin. Teli diglerin lingual yizeylerine
uyarlayin.

Ureticinin talimatlarini izleyerek geleneksel ortodontik yapistirici kullanin.

Delikli bir tabana sahip tutucular icin 1sikla sertlesen siman kullanmak da
mUmkindur.

Cilt yaglar yapigsmayi azaltabileceginden, yapistirma ylizeylerine ciplak parmakla
dokunmayin.

Yapistirici materyalin yaglanmasi ve dislerin pozisyonundaki degisiklikler nedeniyle
uzun sureli retansiyon sirasinda yapistirilmis apareylerde ayrilma meydana gelebilir.

Hastada alerjik reaksiyon gorilirse, tutucuyu derhal ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim
almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu {iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.



14-Durdurucular ve kancalar

Parca numaralari

Kompozisyon kE;
Co

Olarak da mevcut-
tur

66-XXTX-XXXX

Uygulama

Kullanim Talimat-
lari

Uyari

66-XXXX-XXXX
69-TAXXX-XXXX

Paslanmaz ¢elik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Altin dolgu (Ag, Au, Cu)

Lastikler, zincirler ve yaylar gibi yardimci ekipmanlari takmak ve sabitlemek icin pasif
elemanlar.

Duraklari ve kancalari kullanilan ark teli boyutuna uyacak sekilde secin.
Uriinii ark telinin gerekli yerine yerlestirin ve sikma pensesi kullanarak yapistirin.

Ayrilmayi ve kazara yutmayi 6nlemek igin dogru takildigindan emin olun.

Hasta alerjik reaksiyon g&sterirse, cihazin ilgili bilesenini derhal ¢ikarin ve hastaya
tibbi yardim almasini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu Giriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.
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15-Tel ligaturler

Parca numaralari

Kompozisyon '._\':":};
Co

Olarak da mevcut-

tur

67 -XX4X-XXXX

67-XX5X-XXXX

67 -XXEX-XXXX

Uygulama

Olarak da mevcut-
tur

67 -XX2X-XXXX
67 -XX5X-XXXX

Kullanim Talimat-
lan

Sadece
67 -X3XX-XXXX

Uyari

67 -XXXX-XXXX

Paslanmaz celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Polieter eter keton (PEEK) kaplama

Ark telinin braket yuvasina yerlestirilmesi.

Yardimci apareyleri braketlerin, bukkal tiplerin, ark telinin veya diger baglantilarin
icine ve Uzerine yapistirin.

Elastik yardimci ekipmani baglamak igin halka.

Tel ligaturl ark telinin Gzerine ve braket kanatlarinin altina yerlestirin ve istenen
baglanti elde edilene kadar ucunu uygun bir aletle (6rn. igne tutucu) bikin.

BikUlmus ucu kisaltin ve bir ligatir adaptéri yardimiyla ark telinin arkasindaki brake-
tin yakinina bikan.

Baglama telini istenen uzunlukta kesin.

Hastanin ytzina ligattr uclarinin neden olabilecegi olasi yaralanmalardan korumak
icin bir bez kullanin. Ligattri boyutlandirmak icin ligatur kesici kullanirken, hastanin
dudaklarina veya mukus zarina zarar vermemeye dikkat edin.

Tel ligatir ¢ok siki bikilirse, braket, ark teli ve ligatiiriin deformasyonuna ve kiril-
masina ve ayrica kaplamanin ufalanmasina neden olabilir.

Ligaturd bir aletle bikerken, ark telini veya kaplamasini ¢izmeyin.

Hastada alerjik reaksiyon gérilirse, derhal badi ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim al-
masini tavsiye edin.

NIKEL Uyarisi Bu {iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen bir
kimyasal olan nikel icermektedir.
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