/ 1 "GCs"

I Ylz yaylari

Kullanim Talimatlari - Turkce

° o ’SMiP!e\
for the
\Wof\bl

Since 1921
in De!

100 years of Quality in Dental



/ Yiz yaylan

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 dnemlidir 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 Gretim, kullanim ve
lojistik standartlarini karsilar. Cihazlarin sanitizasyonu
ve sterilizasyonu da dahil olmak Uzere gerekli
her tirlt hazirhk 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-Ylz yaylari

11. Sembollerin aciklamasi:

H 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: operatoriin, cesitli nedenlerden dolayi
tibbi cihazin kendisine uygulanamayan uyarilar ve
onlemler gibi guvenlikle 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 tzere tasarlandigini gosterir.

[ kullamim  talimatlan: operatorin  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
HarkortstraBBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Kompozisyon

olarak da mevcut-
tur

62-X2XX-XXXX
Uygulama

Kullanim Talimatlari

Sadece
62-XXUN-XXXX

Uyari

Hasta Talimatlari
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62-XXXX-XXXX

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

Naylon, PVC

Distalizasyon, molar dislerin intrizyonu veya ekstriizyonu ve ekspansiyonlar igin
boyun askisi, givenlik modiilleri ve ekstra-oral baglik ile monte edilmistir.

Model yardimiyla uygun boyutu secin.

ic yayin dis sirasina yeterli mesafede oldugundan emin olun.

ic yayin uglarini saglanan bukkal tiiplere yénlendirin ve giivenlik modiillerinin cekme
parcalarini dis yayin uglarina asin.

Cekisi her bir taraf i¢in 200 ve 300 g olarak ayarlayin.

Durduruculari i¢ yaya gerekli konumda yerlestirin ve pense ile tutturun. Durdurucular
yaya kaynaklayin ve distal uglari uygun sekilde kisaltin.

Guvenlik modilinin kullanilmasi zorunludur.

Hasta, ekipmanin iglevi ve riskleri hakkinda bilgilendirilmelidir.

Gozlerin yaralanmasini dnlemek icin glic moduli Ureticisinin talimatlarina uyun.
Hastada alerjik reaksiyon gorulirse, derhal yiz yayini ¢ikarin ve hastaya tibbi yardim
almasini tavsiye edin.

Yiz yay Ureticisine gbre, hastalara asagidaki talimatlar verilmelidir:

1. Her zaman dnce distal uclar tiplere yerlestirin ve ardindan cekme mekanizmasini
baglayn.

2. Cikarirken, her zaman 6nce cekme mekanizmasini serbest birakin, ardindan yiz
yayini borulardan disari ¢ekin.

3. Baska kisilerin verilen ekipmana dokunmasina veya giymesine izin vermeyin.

4. Asla gozlerin 6niinden ¢cekmeyin.

5. Spor sirasinda kullanmayiniz.

6. Uyku sirasinda dig yayin yakalanmamasi icin yatak ortilerinin durumunu izleyin.

Not: Gli¢ moduli Ureticisinin talimatlari digerlerinin yerine gecer.

NIKEL UYARISI: Bu (iriin, Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen
bir kimyasal olan nikel icerir.
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