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Hasznalati utasitas

Kizérélag fogészati szakember &ltal az ajanlott
javallatok szerint hasznélhato.

1. Leiras

A  GC Orthodontics Line egy rendszer a
fogszabélyozdshoz. A rendszer  brekettekbdl,
gylrkbdl, drotokbdl és egyéb alkatrészekbdl all.

A rendszer kiegészithet§ olyan  ortodonciai
termékekkel, mint a fogszabalyozé készilékek, II/111.
osztalyd malokkluzids készllékek és egyéb kiegészits
ortodonciai készilékek. A készilékek alkalmazasahoz
ragaszték, ortodonciai ragasztokat és miszerek
szikségesek. Kovesse a gyartd utasitdsait az Osszes
alkatrész hasznélata sordn. A GC Orthodontics
termékcsalad a régzitett fogszabélyozas teljes terlletét
lefedi, mind funkcionalis, mind esztétikai szempontbdl.

2. Rendeltetésszer( hasznalat
A GC Orthodontics Line célja a szakérték, példaul
a fogszabélyozé orvosok vagy fogorvosok altal
diagnosztizalt fogszabalyozasi problémék kezelése.
Ezek a klinikai diagndzisok széles skaléjat jelenthetik,
mint példaul a malocclusio vagy a dysgnathia.

3. Javallatok

A fogak, az éllkapocs igazitdsdra és a funkcid
bedllitaséra.

4. Ellenjavallatok
Abszolut ellenjavallatok

* A beteg hidnyos szajhigiénidja

* Abeteg képtelen egyuttm(kddni a kezelési
tervben

* Ismert allergia a rendszer 6sszetevdire

* Betegség és alapbetegségek, amelyek
kizarjak a fogszabalyozd kezelést

Relativ ellenjavallatok
* Meglévd gydkérfelszivodas
* Afogzoménc meglévd dekalcifikacioi
* Meglévd csontanyagcsere-rendellenességek
* Meglév§ parodontélis betegségek

5. Figyelmeztetés
A rendszert csak egyszeri fogszabdlyozésra
tervezték. Kizarélag fogorvosok és fogszabalyozéd
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fogszakorvosok &ltali hasznélatra szént eszkdzok.
Kévesse az Osszes fogszabdlyozd  készilék
hasznélatdra vonatkozd regiondlis és nemzeti
szabvényok. Amennyiben a csomagoléds sérilt, a
készlléket hasznalat elétt el kell késziteni. A sériilt
vagy a cimkén szerepl8 adatoknak meg nem feleld
termékeket tilos hasznalni. Ismert allergids betegek
esetében olyan GsszetevSket vélasszon, amelyek nem
valtanak ki allergids reakciét. Allergias reakcid esetén
azonnal tavolitsa el a fogszabalyozé késziiléket.

Mint minden més ortodonciai termékcsalad esetében,
a GC Orthodontics termékcsalad termékeivel végzett
kezelés soran is el6fordulhatnak nemkivanatos
események. Ezek a kdvetkezdk

o Alkatrészek lenyelése

e Allergias reakciok

* Gyokérfelszivodas

* Afogszerkezet meszesedése
e Sérilés a szdj belsd oldalan
e Fajdalom

6. Betegtajékoztatas

A rogzitett fogszabalyozd készilékek nagyobb
szajhigiéniat igényelnek. Kdvesse a fogszabalyozd
szakember utasitdsait és tartsa be a rendszeres
ellendrzéseket. A kemény ételek ragésa a
fogszabdlyozé  készilékek meglazuldsat vagy
levélasat okozhatja.

Egyes sportok karosithatjdk a viselt fogszabalyozé
készilékeket, és jelenlétik novelheti a sérilés
kockazatat bizonyos sporttal kapcsolatos sérilések
esetén. Sportolds kdzben mindig viseljen a
fogszabalyozd szakorvos éltal javasolt megfeleld
széj- és/vagy fogszabdélyozévédét.

Ha a fogszabalyozd készllék viselése kozben
MRI- vagy egyéb radioldgiai szolgéltatast tervez,
mindig tadjékoztassa az MRI- vagy egyéb radioldgiai
személyzetet az eljarés elétt, hogy az ellatas
megfelelS koordinaciéjarél gondoskodni lehessen.

7. Altaldnos informacidk a
fogorvos/ fogszabalyo-
zdszakorvos szamara

A kezelési terv kidolgozasanak részeként, valamint
a kezelést megel8z8en a készilék felhelyezéséhez,
értékelie  a mas  szakemberekkel, példaul
logopédusokkal, fiul-orr-gégészekkel, orvosokkal,



fogorvosokkal és/vagy fogszabalyozdkkal vald
szakmakozi koordinacié sziikségességét.

A standard eljdrasokra vonatkozé fogszabélyozdi
képzés meghatdrozza a megfeleld eszkdzoket a
készilék felhelyezése és eltavolitasa soran.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a
bérolajok csokkenthetik a tapadast.

A hosszabb ideig alkalmazhaté fogszabalyozot
hasznélé pacienseknek a fogszabélyozd orvos
altal javasolt rendszeres ellendrzé latogatasokat
kell beltemeznitk. Az immunhidnyos betegek
esetében a szijhigiénia kilondsen fontos, és azt a
fogszabalyozé szabokorvosnak és a fogorvosnak
figyelemmel kell kisérnie.

Gyokérfelszivédas jelenléte esetén értékelje, hogy
tanédcsos-e tovabbi kezelést végezni.

A termékeket nem steril allapotban széllitjak, és
megfelelnek a GC Orthodontics Europe GmbH
gyartési, kezelési és logisztikai szabvéanyainak.
Minden szikséges elSkészités, beleértve az eszkdzok
fertStlenitését és sterilizalasat, a fogaszati szakember
vagy a fogszabalyozd orvos felelGssége.
Azbsszesfogszabalyozdkészilékartalmatlanitasanak
a regionédlis és nemzeti elSirdsoknak megfelelSen
kell torténnie.

8. A nemkivanatos hatasok
jelentése

Ha a termék haszndlata sordn barmilyen
nemkivanatos hatés, reakcié vagy hasonlé esemény
jut a tudoméséara, beleértve a jelen hasznélati
utasitdsban fel nem soroltakat is, kérjik, jelentse
azokat kdzvetleniil a megfeleld vigilancia rendszeren
keresztll, kivalasztva az orszdga megfeleld
hatésdgat, amely a kovetkezd linken érhetd el:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-
devices/contacts_en, valamint a mi belsé vigilancia
rendszerlinknek: vigilancegcortho@gc.dental. Ezzel
hozzdjérul a termék biztonsdgossédgénak javitdsédhoz.

9. Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék a GC altal kifejlesztett fogszabalyozd
termékcsaldd része, és csak a GC éltal megadott
utasitdsoknak megfeleléen hasznélhaté. A térvény
dltal megengedett mértékben a GC elutasit minden
felel8sséget a termékkel kapcsolatos béarmilyen
kozvetlen, kozvetett vagy kovetkezményes kérért
vagy veszteségért, figgetlenil attdl, hogy a felmerdlt
jogi igények vagyonhoz vagy kotelezettséghez
kapcsolddnak-e, vagy mas jellegliek, és fliggetlenil
attél, hogy a kér a GC termékek hasznélata soran
elkdvetett szakmai hibdkbdl vagy hibas gyakorlatbdl
ered, vagy azzal dsszefliggésben keletkezik.

10. Termék attekintés

Kattintson a terméktipusra a részletes hasznélati
utasitasért, és a rendelkezésre 416 alkatrészszdmok:

1-Onligirozé fém brekettek
2-Onligirozé keramia brekettek
3-Hagyomanyos fém brekettek
4-Hagyomanyos kerdmia brekettek
5-Bukkalis tubusok

6-Lingudlis kiegésziték
7-Lingual tubus (hivelyek)
8-gy(rik

9-el&formézott drétok
10-Rugdk

11-Lip-Bumper

12-Palatinél ivek

13-Retainer

14-Stop és hook

15-Ligatura drétok

11. A szimbdlumok
magyarazata:

Gyartd: az orvostechnikai eszkdz legélis gyartojat
jeldli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK, a 2017/745/EK és
a 98/79/EK unids irdnyelvek szerint.

VAN Figyelem: felhivja a kezel8 figyelmét arra, hogy
a kezelési Gtmutatdban ellendrizze a biztonsdggal
kapcsolatos fontos informécidkat, példaul a
figyelmeztetéseket és odvintézkedéseket, amelyek
kildnb6z6 okok miatt nem alkalmazhaték magara az
orvostechnikai eszkozre.

LOT szam: Az eszkdzhdz tartozd gyartdi tételszam.
Cikkszam: a gyarté rendelési szamét jelzi az
orvostechnikai eszk6z azonositasara.

Nem steril: azt jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkdzt nem steril médon széllitottak.

® Nem djrafelhasznéalhaté: azt jelzi, hogy az
orvostechnikai eszkdzt egyszeri hasznélatra vagy
egyetlen betegnél, egyetlen eljaras soran toérténd
hasznélatra tervezték.

[l Hasznélati utasités: arra utal, hogy a kezelének
szikséges a hasznélati utasitast tanulmanyoznia.

g Felhasznalhatésagi id6: azt a ddtumot jelzi, amely
utdn az orvostechnikai eszkdz nem hasznélhato tovébb.

N

3 Napfénytdl védeni: olyan orvostechnikai eszkdzt
jeldl, amely fényforrasoktdl valé védelmet igényel.

12. Papiralapu utasitasok
iranti kérelem

Azonos, papir alapd utasitdsok igényelhetSek
telefonon: +492338 801888 vagy a info.gco.
germany@gc.dental e-mail cimen.

d GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstraf3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797
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1-Onligirozé fém brekettek

Cikkszamok

Osszetétel [} ]
)
Co
Elérhetd
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Elérhetd

19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Hasznalati utasitas

Csak a
TH-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX
TP-XXXX-XXXX
27-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Figyelmeztetés

Elérhetd
TE-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX
Elérhetd

T9-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

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

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobalt-nikkel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Klipsz bevonat (Au)

Rédium és arany

A ragaszthaté: A brekett ragasztasakor tartsa mezo-distélis irdnyba, hogy megaka-
délyozza a klipsz zarédasét (a brekett zart klipsszel is ragaszthatdk):

Hasznéljon hagyoményos fogszabéalyozd ragasztét a gyartd utasitasait kdvetve.
Ragasztas kozben ne engedje, hogy a ragaszté a klipsz ald keraljon. Tavolitsa el a
felesleges ragasztét a tarté kordl.

Hegeszthetd: A hegesztési szarnyat hegeszti a gy(r(ihoz, illessze a gy(rlit a foghoz
miutan a gylrd belsejébe felvitte a ragasztét.

A ragasztés utéan tavolitsa el a pozicionéld segédanyagot és a szines jel6léseket.
Miutén behelyezte az ivet, ujjheggyel nyomja be a klipszet, amig egy kattanas nem
hallatszik. A klipsz kinyitdsdhoz csUsztassa a klipszet a vélasztott eszkdzzel a gin-
givaltdl incizélis irdnyba.

Ovatosan, a klipsz bukkélis-labialis iranybdl is kinyithaté. Ne feszitse tdl a rugés klipszet.
Ha a klipszek felnyitdsakor a paciens sériilésének elkerllése érdekében az eszkdz he-
gyét kisérje az ujjaval, hogy a paciens ne sériiljon meg. Ne alkalmazzon talzott erét.
Miutén behelyezte az ivet, a véalasztott eszkdzzel vagy az ujjaval dvatosan emelje fel a
klipszet, és nyomija le azt, amig egy kattanas nem hallatszik.

Egy megfelels eszkdzzel helyezze be a klipsz mélyedésébe, és forgassa el incizalis
irdnyba. Ne feszitse tul a klipszet.

Ne érintse meg a ragasztasi feluleteket, mivel a bérolajok csdkkenthetik a tapadast.
A brekett ragasztasi felllete homokfuvassal készilt. A kapcsok rugalmassadganak me-
gvaltozasat elkeriilendd ne homokflvassa. Ne engedje, hogy a ragasztd a brekett ald
keriljon a vezetSnyilasban.

(nem alkalmazhatd a 22-XXXX-XXXX-XXXX csalddba tartozd tételekre).

Adjon a paciensnek utasitdsokat a szjhigiénia elvégzésére vonatkozdan, mivel a fog-
k& vagy ételmaradékok kérosithatjak a fogszabalyozéd mikédését.

Ne alkalmazzon tulzott erét a klipsz kinyitdsakor, mert a fogszabalyzé elhajolhat vagy
levalhat a fogrdl.

Ha a beteg allergids reakciét tapasztal, azonnal tévolitsa el a brekett, és tanédcsolja a
betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozd vegyi anyag.

Ezek a brekettek nem hasznélhaték harapasemelésre.

A bevonat a fémen vald siurlddas miatt elszinez8dhet.
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2-Onligirozé kerdmia brekettek 2-Onligirozé kerdmia brekettek

Cikkszamok TO-XXXX-XXXX Brekett eltavolitasa

Osszetétel '@
Co

Csak a
TX-XXXX-ZXXX

Hasznalati utasitas

Brekett eltavolitasa

11-XXXX-XXXX

12-XXXX-XXXX

brekett: Aluminium-oxid, PTFE bevonat (Nem alkalmazhatd cirkénium-dioxid ele-
meknél)

Klipsz: Kobalt-nikkel étvézet (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Rédium bevonat (rédium, arany)

Cirkénium-oxid helyett cirkénium-dioxid

A brekett ragasztasakor tartsa mezio-distélis irdnyaba, hogy megakadélyozza a
zarddasat (a brekettek zart Klip mellett is ragaszthatdk).

Hasznéljon hagyomanyos fogszabélyozo ragasztét a gyartd utasitasait kdvetve.

Ne engedje, hogy ragaszté keriljon a Klip ala. A ragasztas utan tavolitsa el a felesle-
ges ragasztdt. A ragasztas utan tavolitsa el a pozicionalasi segédanyagot és a szines
jeloléseket.

Miutén behelyezte az ivet, nyomja be a Klipet az ujjheggyel, amig egy kattanas nem
hallatszik. A Klip kinyitdsahoz megfeleld utasitassal csisztassa az inybdl a metszéfo-
gak kozé.

Ovatosan, a Klip bukkalis-labialis irdnybdl is kinyithaté. Ne feszitse tul a rugds Klipet.

Ha a Klipek felnyitédsakor a paciens sérilésének elkeriilése érdekében a hegyet egy
ujjal kell vezetni, hogy a paciens ne sériiljon meg. Ne alkalmazzon tulzott erét.

Tavolitsa el a fogs-
zabélyozd drotot.

Tavolitsa el a felesleges
ragasztot a brekett kordl.

(3]

Helyezze a miszert a
tapl ald. Emelje/mozdit-
sa az inytdl incizalis
helyzetbe vagy atlésan.

Figyelmeztetés

A talp gingival és
incizélis iranyba valé
lekerekitése megkdnnyiti

az eltévolitast.

o

Tavolitsa el a ra-
gasztémaradvanyokat.
Tisztitsa meg a fog
fellletét.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a bérolajok csdkkenthetik a tapadast.
Ne engedje, hogy a ragasztd ne keriiljon a slotba.

A kerdmia brekettek lekoptathatjédk a szemben |évé fogakat. Varjon a kerdmia brekett
felhelyezésével, amig a harapas megnyilik. Ha szlkséges, a kerdmia brekett felhelye-
zése el6tt hasznéljon fém brekett.

Adjon a péaciensnek utasitasokat az alapos szajhigiéniara vonatkozdan, mivel a fogké
vagy ételmaradékok karosithatjdk a fogszabalyozé miikddését.

Ne alkalmazzon tdlzott erét a klipsz kinyitdsakor, mert a fogszabalyzé eltérhet vagy
levélhat a fogrdl.

A brekett eltdvolitasakor a szilankok letdrésének elkerllése érdekében hasznéljon
megfelel§ eszkdzt.

Ha a beteg allergids reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a brekettet, és tandcsolja a
betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozé vegyi anyag.



3-Hagyomanyos fém brekettek

Cikkszamok

Osszetétel l@
Co

Csak a
28-XXXX-XXXX

Csak a
30-XXXX-XXXX

Csak a
37 -XXXX-XXXX

A véltozatban is
kaphatd

38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

Hasznalati utasitas

Csak a
2 3-XXXX-XXXX

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

Csak a
30-XXXX-0014

Csak a
37 -XXXX-XXXX

Figyelmeztetés

A véltozatban is
kaphatd

38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

23-XXXX-XXXX  30-XXXX-XXXX  36-XXXX-XXXX
26-XXXX-XXXX  3T-XXXX-XXXX  37-XXXX-XXXX
27 -KXXX-XXXX 32-XXXX-XXXX 38-XXXX-XXXX
28-XXXX-XXXX 33-XXXX-XXXX 39 XXXX-XXXX
29-XXXX-XXXX  34-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Arany t6ltéanyag (Ag, Au, Cu)

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Arany toltéanyag (Ag, Au, Cu)
Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rédium és arany

Hasznéljon hagyoméanyos fogszabélyozé ragasztét a gyartd utasitasait kdvetve.
Tavolitsa el a felesleges ragasztot a brekett kordil.
Ragasztas utan régzitse a drétot gumival vagy ligatura dréttal a fogszabalyzéra.

Hegessze fel a brekettek a fogszabalyozé gy(ird, és régzitse a foghoz. Hasznéljon
hagyomaényos ortodociai gyliricementet a gyartd utasitasait kdvetve. Tavolitsa el a
felesleges ragasztdkat a gydir( és a fog okkluzalis feltletérdl.

Ellendrizze gyakrabban a Barbosa brekett sirlédédsmentes alkalmazéasban. Ezekkel a
brekett 8-as kotéssel fix merevitést érhet el.

Tévolitsa el a szikséges szamu brekett a szalagrél.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a bérolajok csdkkenthetik a tapadast
(nem vonatkozik a hegeszthetd termékre).

Ne alkalmazzon tdlzott erét a fogszabalyzéra, mert ez a fogrdél vagy a gy(irGrdl vald
levélashoz vezethet.

Ha a beteg allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a brekett, és tanécsolja a

betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot

okozé vegyi anyag.

A bevonat a fémen vald sirlddas miatt elszinez&dhet.
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4-Hagyomanyos kerédmia brekettek

Cikkszamok T4-XXXX-XXXX
T5-XXXX-XXXX
Osszetétel Aluminium-oxid kerdmia

Hasznélati utasitdés Hasznaljon hagyomanyos fogszabalyozd ragasztét a gyartd utasitasait kovetve.
Tévolitsa el a felesleges ragasztét a fogszabalyzd koril.
A ragasztas utan tavolitsa el a pozicionald segédeszkdzt és a szines jeldléseket a
nyilasbdl.
A ragasztéds utan rogzitse a drétot a fogszabalyzéhoz gumi vagy ligatira dréttal. A
kezdeti fazisban a kerek Ni-Ti drétok, mint példaul az «Initialloy» alkalmazéasa ajanlott.

Brekett eltavolitasa

Tavolitsa el a ligaturat
és az ivet.

Tavolitsa el a felesleges
ragasztét a brekett kordil.

A talpazat kialakitasa
mezio-incizalis leke-
rekitésd, az egyszerlbb
eltévolitas érdekébe.

Helyezzen alkalmas eszkozt
az alap aléd mezio-disztélis
vagy atlés irdnyban. A
folyamat soran hasznélja a
mezio-incizalis alapzatot.




4-Hagyomanyos keramia brekettek

Brekett eltdvolitasa

Figyelmeztetés

(4]

Tavolitsa el a ragaszto-
maradvanyokat és
tisztitsa meg a fog

fellletét.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a b&rolajok csékkenthetik a tapa-
dést. Ne alkalmazzon tdlzott erét a fogszabalyzdra, mivel ez a fogrdl valé levélashoz
vezethet. A négyszogletes iv id8 elétti felhelyezése a brackettek letdréséhez
vezethet.

A brekett eltadvolitdsakor a megfelels eszkdz helyes hasznélata segit megel&zni a
szildnkosodast.
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5-Bukkal tubus

Cikkszamok

Osszetétel [} ]
W

Co

Hasznélati utasitas

Csak a
4T -XXXX-XXXX

Figyelmeztetés

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Arany toltéanyag (Ag, Au, Cu)
EzUst toltéanyag (Ag, Au)

Hasznéljon hagyoméanyos fogszabéalyozé ragasztdt a gyartd utasitésait kdvetve.
Tavolitsa el a felesleges ragasztét a bukkalis tubus kordl.

A ragasztd megkotését kdvetSen vezesse at a drétot a tubuson (f6 vagy kiegészits
nyilas). A nyalkahéartya sériilésének elkerilése érdekében roviditse meg és hajlitsa
meg a drétot a tubus mégaott, distalis irdnyban.

Szlkség esetén egy megfelels eszkdzzel tavolitsa el az Gsszes atalakithatd csé
fényilasdnak fedelét, és rogzitse a behelyezett vezetéket egy elasztomer kétészalag-
gal. A Face bow-t és a Lip Bumper-t a megfelels .045»-0s slotba kell behelyezni.

Hegessze a bukkalis tubus egy fogszabélyozé gy(iriihdz, és rogzitse a foghoz.
Hasznéaljon hagyoméanyos fogszabélyozé gy(riiragasztdokat a gyartd utasitasait ko-
vetve. Tavolitsa el a felesleges ragasztékat a gyrG korili részrél és a fog okkluzalis
feltletérdl.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a bérolajok csdkkenthetik a tapadast.
Ne alkalmazzon tulzott erét a bukkalis tubusra, mivel ez a fogrél vagy a szalagrél valéd
levaldshoz vezethet.

Ha a beteg allergias reakcidt tapasztal, azonnal tavolitsa el a tubust és/vagy a tubus-
sal ellatott gy(rdit, és tanacsolja a betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozé vegyi anyag.



6-Lingual kiegésziték

Cikkszamok

Osszetétel [}
o
Co

Hasznalati utasitas

Csak a
43-XXXX-XXXX

Csak a
43-0340-0000
43-0350-0000

Figyelmeztetés

42 -XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Arany toltéanyag (Ag, Au, Cu)

Hasznéljon hagyomaéanyos fogszabéalyozé ragasztdt a gyartd utasitésait kdvetve.
Kozvetlen ragasztas esetén régzitse a kiegészitSket 8-as kotéssel vagy gumiszéllal a
véletlen lenyelés megelSzése érdekében.

Tévolitsa el a felesleges ragasztét a rogzitési pont kordl.
Ragasztas utan rugalmas lancot, gumi ligatdrakat, 8-ligattrakat vagy mas kiegészité
elemeket lehet akasztani vagy kotni.

Hegessze a rogzitét egy fogszabélyozé gylirihdz, és rogzitse a foghoz. Hasznéljon
hagyomanyos ortodociai gy(irliragasztot a gyartd utasitasait kdvetve.
Tavolitsa el a felesleges gy(irlragasztét a fog okkluzalis feltletérdl is.

Ezeket a rogzitéelemeket (pozicionald lapokat) csak arra tervezték, hogy segitsék
a pozicionalast a gy(ir(i adaptalasa és ragasztésa soran, és nem képesek kiegészits
elemek elhelyezésére.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a bdrolajok csbkkenthetik a tapadast.
Ne alkalmazzon tdlzott erdt a lingvélis rogzitésre, mivel ez a fogrél vagy a gydirdrd|
valé levalashoz vezethet.

Ha a péciens allergias reakciét tapasztal, azonnal tavolitsa el a rogzitést és/vagy a
rogzitéssel elldtott gy, és tanacsolja a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.
NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia éllamban rékot
okozé vegyi anyag.
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/-Lingual tubus

Cikkszamok

Osszetétel [ §)
oy
Co

Hasznélati utasitas

Figyelmeztetés

4 3-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Hegessze a lingual tubust egy fogszabalyozé gy(irlihdz, és régzitse a foghoz.
Hasznéaljon hagyoméanyos fogszabalyozé gy(rlragasztot a gyartd utasitasait kove-
tve. Tavolitsa el a felesleges gyliriragasztét a gy(ird kordli részrél és a fog okkluzalis
feltletérdl. Palatélis ivek, lingualis ivek, quad-helix vagy hasonlé segédeszkdzok a
gydrliragasztas utdn behelyezheték a tubusba.

Elére gyartott ivek esetén a modell dltal meghatarozott megfelelé méretet hasznalja.
Hajlitsa meg a palatélis vagy lingualis méretnek és alaknak megfelel&en.

Ha a szajpadlasi ivet sajat maga késziti, a 180°-os hajlitdshoz a legmegfelelébb a 0,9
mm atmérdji drét.

Az el8készitett iv retencidkat egy Howe-fogd segitségével nyomja be a slotba mesialis
iranybdl.

Ha a tubus rendelkezik stoppal, akkor egyértelmien éreznie kell, hogy retenciéba
kattan.

A csuszéds megakadélyozéasa érdekében rogzitse a behelyezett ivet gumi vagy drét
segitségével (amennyiben van kampd). Ez csékkenti a véletlen lenyelés kockazatat.
A Howe fogd segitségével a disztélis irdnybdl a mesialis irdnyba haladva nyomija ki a
késziléket a tubusbdl, hogy eltévolitsa az ivet.

Ne alkalmazzon tulzott erét a lingual tubus, mivel ez a gy(rd valé levéalashoz vezethet.
Ha a beteg allergias reakciét tapasztal, azonnal tévolitsa el a gy(rik a tubussal
egyltt, és tanacsolja a betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, egy olyan vegyi anyagot, amely
Kalifornia &llamban rédkot okozhat.



8-Gydir(k

Cikkszamok

Osszetétel [} )
pwy
Co

Hasznalati utasitas

Figyelmeztetés

80-XXXX-XXXX
8 1-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

A kezelési tervnek megfelelSen hegeszti vagy forrasztja a szlikséges kiegészitSket,
példaul a bukkalis tubus, lingualis kiegészitéket vagy tubusokat a gydrdre.

Kérjlk, tartsa be a kiegészitéket pontos elhelyezését, valamint a helyesen végrehaj-
tott hegesztést, hogy a kiegészitéket ne véljanak le a gyird.

Vélassza ki a legjobban illeszkedd gydirik. Hasznéljon hagyoméanyos fogszabalyozé
gy(irliragasztot a gyartd utasitasait kdvetve. Helyezze fel a vélasztott eszkdzzel.
Tévolitsa el a felesleges ragasztdkat a gydirk kéril és a fog okkluzalis feliletérdl.

A ragasztas utan ivek, drétok, lancok, gumik vagy egyéb segédberendezések
régzithetdk.

A gylrifelnyomd hasznélata sordn dvatosan jarjon el, nehogy az eszkdz lecstisszon a
gyurirdl, és ezéltal megsértse a beteg nyédlkahartyajat.

Ha a beteg allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a gy(irik, és tanacsolja a
betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia dllamban rékot
okozé vegyi anyag.

Utasitédsok az
Ujboli hasznélatra

Az Ujbdli hasznélati utasitdsok hatélya

Ez a hasznélati utasitas tartalmazza a nem steril llapotban széllitott és egyszeri
hasznalatra tervezett GC Orthodontics gyir( Ujbdli hasznalatara (tisztitasara, fertSt-
lenitésére és sterilizalasara) vonatkozé utasitasokat. Ha egy gy(rl a paciens szajaban
volt a paciens illeszkedésének felmérése céljabdl, mielstt visszakerilhetne a gydird
dobozba, az aldbbi utasitdésoknak megfelel8en sterilizalni kell.

Olvassa el figyelmesen és maradéktalanul az Gjbdli hasznélatra vonatkozé utasita-
sokat. Az Gjbdli hasznélati Gtmutatdt a késébbi hasznélatra rizze meg. Az Gjbdli
hasznalati utasitasok figyelmen kivil hagyésa a beteg sériiléséhez vagy az eszkdz
kdrosodasahoz vezethet.

Biztonsagi utasitasok

Higiéniai és egészségvédelmi okokbdl minden olyan egyszer hasznélatos gydr(it,
amely a paciens szdjaban volt, hogy az illeszkedést megvizsgaljdk, meg kell tisztitani
és sterilizalni kell, miel&tt visszakerUlhet.

A fogorvosi/orvosi rendel8k, kérhazak és fogaszati laboratériumok higiéniai el8ira-
sait az egyes nemzeti és nemzetkdzi jogszabalyokban foglaltaknak megfelelSen kell
betartani.

Tisztitasra, fertStlenitésre és sterilizélasra csak olyan eszk6zok hasznalhaték,
amelyeknek validalt eljarasa van. A tisztitdshoz, fertStlenitéshez és sterilizélashoz az
ellendérizendd paramétereket kell betartani, mivel ezeket validalt eljarasnak vetették
ala. Az orvostechnikai eszk6zok tisztasdga nem garantalhatd, ha az Gjbdli hasznélatt
ettdl eltéré paraméterekkel végzik.

Tisztitas, fertStlenités és sterilizalas

Minden Gjbdli hasznalati folyamatot képzett személyzetnek kell elvégeznie, egy spe-
cidlisan erre a célra felszerelt helyiségben, ahol van tiszta és tisztatalan zéna.

A tisztitoszerek nem tartalmazhatnak aldehideket.
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Utasitdsok az
Gjbdli hasznélatra

Kézi tisztitas

1. Minden tisztitandé orvostechnikai eszkdzt kdzvetlenll a hasznélat utdn, minimum
30 percre tegyen folyékony miszertisztitdba (pl. Komet DC Evo tisztitd- és fertSt-
lenit&szer).

2. Tavolitson el minden egyéb lathaté maradvanyt egy nejlon miszerkefével és egy
szoszmentes torolkozEvel. Az Gregeket, atvezetéseket és sziikileteket kétszer kell
kezelni. Tisztitds kdzben legaldbb kétszer mozgassa a terméket a hegesztés kordl
minden irdnyban.

3. Oblitsen le minden orvosi eszkdzt hideg, folyd viz alatt (ivévizmindség).

4. Ellendrizze szemrevételezéssel az egyes orvostechnikai eszk6zok tisztasdgét.
Nagyité szemiveg hasznéalhaté segitségdl.

Ismételje meg az 1-4. |épést, ha az orvostechnikai eszkdz6kdn még mindig lathatdak

maradvanyok.

Karbantartas, ellendrzés és tesztelés

Ezt kdvetSen ellendrizze az orvostechnikai eszkdzok sértetlenségét. Az orvostech-
nikai eszkdzdknek korrézidtdl, egyéb szennyezddéstdl, kopastdl vagy sériléstdl
mentesnek kell lennitk.

A funkcidvesztést és/vagy korrézidt/hibakat mutatd orvostechnikai eszkdzoket azon-
nal ki kell vonni a hasznélatbdl, és nem szabad a betegeken hasznalni.

Csomagolas

A nem sterilen széllitott orvostechnikai eszkbzdket nem szabad sterilizélni az eredeti

csomagolasukban.

1. Az orvostechnikai eszkdzdket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6en egyen-
ként steril zsdkba csomagoljak, és megfeleld zarégép segitségével lezarjak.

Gondoskodni kell arrél, hogy a steril tasakban 1évé orvostechnikai eszk6zék ne

legyenek fesziiltség alatt. Ez a steril gat kdrosodaséhoz és ezéltal a sterilitas elveszté-

séhez vezethet.

2. A sterilizalas B osztalyu kis g&zsterilizatorban térténik, frakcionalt eldvakuummal
(az EN 13060 szabvanynak és a CE tanusitasnak megfelel&en). Az aldbb felsorolta-
kon kivili sterilizélasi paraméterekre nem terjed ki a gyarto altal végzett validalas.
Ezért nem adhaté garancia arra, hogy a steril dllapotot el lehet émni.

Tipus Hémérséklet  Tartdzkodasiidd Séradasi id6
B 134°C = 3 Min. = 5 Min.

3. Az (Ujra)feldolgozott, csomagolt orvostechnikai eszkdzdk cimkézésének a kévetkezd
informacidkat kell tartalmaznia:
a. az eszkdz(6k) megnevezése, adott esetben méretadatok;
b. informacié a kiadasrol;
c. felszabaditasi dontés;
d. sterilizacids ciklus és sterilizacids ddtum:;
e. lejarati id& és a steril készlet térolasi ideje.

Artalmatlanitas

Az orvostechnikai eszkdzdket a helyileg érvényes el8irdsoknak és kdrnyezetvédelmi
szabalyoknak megfelelSen kell drtalmatlanitani. Figyelembe kell venni az orvostech-
nikai eszkdzbk szennyezettségi fokat - ezért szitkség lehet az artalmatlanitas eldtti
fertétlenitésre.
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9-El&formalt ivek

Cikkszamok

A véltozatban is
kaphato

7 4-XXXX-XXXX
7 6-XXXX-XXXX
7 Q- XXXX-XXXX

Alkalmazas

Hasznélati utasitas

Figyelmeztetés

70-XXXX-XXXX Nikkel-titdn otvozet (Ni, Ti)

7 1T-XXXX-XXXX Nikkel-titdn otvozet (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Nikkel-titdn otvozet (Ni, Ti)

7 2-XXXX-XXXX Nikkel-titdn 6tvozet (Ni, Ti)

7 3-XXXXXX-XXXX Béta-titan 6tvozet (Mo, Zr, Sn, Ti)

7 4-XXXXXX-XXXX Nikkel-titadn 6tvozet (Ni, Ti)

7 6-XXXX-XXXX Nikkel-titdn dtvdzet (N, Ti)
77-XXXXXX-XXXX Nikkel-titan otvdzet (Ni, Ti)

7 8-XXXXXX-XXXX Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn)
7 9-XXXXXX-XXXX Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rédium-feliletkezelés (Rh, Au)

A fogak mozgatdsédhoz szikséges erét biztositd elem.

Helyezze be az ivet a brackettek és a bukkalis tubus nyildsaba, és régzitse elasztikus -
vagy ligatura drétokkal.

Onligirozé brekettek hasznalata esetén a gyarté utasitasai szerint zérja be.

Az iv megfogédsdhoz és megtartdsdhoz csak olyan eszkézoket/fogdkat hasznéljon,
amelyek maradandé sérllét nem okoznak az iven. Az eszkdzok éltal okozott karcola-
sok az iv téréséhez vezethetnek a szjban. A tllzott erd és/vagy a fogszabélyozd drét
ismételt hajlitdsa, valamint a vagéfogodk hasznélata toréshez vezethet. Ha a paciens
allergias reakciét tapasztal, azonnal tavolitsa el a fogszabdlyozé drétot, és tanécsolja
a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozé vegyi anyag.



10-Rugok

Cikkszamok
Osszetétel [ i, J
pwy

Co

Alkalmazas

Hasznalati utasitas

Csak a
60-X2XX-0000

Figyelmeztetés

Csak a
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXXXX Nikkel-titadn 6tvozet (Ni, Ti)

Kivétel: 60-X2XX-XXXXXX rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
6T-XXXXXX-XXXX nikkel-titan 6tvozet (Ni, Ti)

Kivétel: 61-XXXX-0000 rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

A fogak mozgésa akar huzé-, akér nyomderdvel.

Véagja a rugdt a kivant hosszlsagura, és flzze fel az ivet. Nyomja ssze a rugdt, amig
a tekercsek zarédnak.

Helyezze a rugdt a fogszabalyzd résébe vagy a fogszabalyzéhuzal és a fogszabalyzd
egy Utkozdje kozé.

A rugét akassza a brackettek és a bukkalis tubus horgaira vagy az ivre applikalt
Utkozékre.
A rugdk 15 mm hosszisdgban aktivélhaték.

A rugdk levéldsanak megakadalyozéasa érdekében utasitsa a beteget, hogy étkezés
vagy fogmosés kézben legyen évatos.

Ne aktivélja tdbbszor a rugdkat a nem megfelelen hosszd kezelési id8szak alatt,
mert azok a szajban eltérhetnek.

Ha a beteg allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a rugét, és tanacsolja a
betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia &llamban rékot
okozd vegyi anyag.

A rugd 15 mm hosszlsagban aktivalhatd; ne feszitse tul a rugét, mert elveszitheti
visszadllitd erejét.
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11-Lip-Bumper

Cikkszamok

Osszetétel [} ]
o

Co

Alkalmazas

Hasznalati utasitas

Csak a
63-TXXX-XXXX

Figyelmeztetés

63-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/ polipropilén
Ezlst toltéanyag (Ag, Cu, Zn, Sn)

Ajaknyomés elhéritdsa a sz(ik pozicidk korrigalasédhoz, tagitdshoz és a tavolsag-
tartdshoz.

Vélassza ki a megfeleld méretet a modell segitségével.

Aktivélja az Omega hurkokat Ugy, hogy az Lip Bumper és a fogsor (brekett) tdvolsadga
2-3 mm legyen.

Helyezze be az Lip Bumpert a bukkalis tubusba egy gumi ligatira eszkdz bekotésé-
vel akadélyozza meg a kicsuszast.

Helyezze be az Lip-Bumper a bukkalis tubusba, és egy ligatira segitségével aka-
dalyozza meg, hogy kicstsszon. Ehhez a ligaturat az Lip-Bumper kampéjatél a buk-
kalis tubus kampdjaig kell kifesziteni.

Az Lip-Bumper nem érintkezhet a zoméanccal, a brekett vagy a dréttal.

Az aktivalas soran ne alkalmazzon tulzott erét, mert ez az Lip-Bumper torését
okozhatja. Ha a péciens allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el az Lip-Bum-
per, és tanacsolja a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia &llamban rékot
okozé vegyi anyag.



12-Palatélis ivek

Cikkszamok

Osszetétel [} )
W
Co

Alkalmazas

Hasznalati utasitas

Figyelmeztetés

64-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retencid és rogzités, valamint a molarisok rotacidja a gydrlin [évé lingualis tubussal
kombinélva.

A modell segitségével valassza ki a megfelel§ méretli szajpad ivet. Hajlitsa meg a
széjpadlas- vagy nyelvi kérilményeknek megfelelSen.

Nyomja az elSkészitett ivet a Howe fogd segitségével mesialis irdnybdl a zarba.

Ha a tubus rendelkezik stoppal, akkor egyértelm(ien éreznie kell, hogy retenciéba
kattan.

Az elcsUszas és a véletlen lenyelés megakadalyozésa érdekében a behelyezett ivet
elasztikus - vagy fém ligatura drét segitségével régzitse a zérhoz.

A Howe fogé segitségével tavolitsa el az ivet Ggy, hogy a reteszt a zarbdl distalisan a
mesialis irdnyba nyomija ki.

Hasznélja a GC Orthodontics Line iveket a GC Orthodontics Line lingvélis zérakkal
kombinélva az optimalis illeszkedés érdekében.

Rogzitse az ivet a zarhoz egy ligaturaval.

Hajlitds/formazés esetén a tul erds és ismételt hajlitas illetve vagofogd hasznélata az
iv toréséhez vezethet.

Ha a beteg allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el az ivet, és tanacsolja a
betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia dllamban rékot
okozé vegyi anyag.

13-Retainer

Cikkszamok
Osszetétel [} ]
o

Co

Alkalmazas

Haszndlati utasitas

Figyelmeztetés
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65-XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Arany toltdanyag (Ag, Au, Cu)

Hosszu tdvi megtartas az aktiv fogszabalyozé kezelés befejezése utan.

A modell segitségével valassza ki a megfeleld méretl retainert. Adaptélja a drétot a
fogak lingvalis felszinéhez.

Hasznéljon hagyomaéanyos fogszabalyozé ragasztdt a gyartd utasitésait kdvetve.
A perforélt talpu fogszabalyozdkhoz fényre kéts ragasztét is lehet hasznalni.

Ne érintse meg a ragasztasi fellleteket, mivel a bérolajok csékkenthetik a tapadast.

A ragasztott fogszabalyozd készilékek levélasa a hosszud tavd retentio sorédn a ra-
gasztéanyag dregedése és a fogak helyzetének megvéltozadsa miatt eléfordulhat.

Ha a péciens allergids reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a fogszabélyozdt, és
tanécsolja a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozé vegyi anyag.



14-Stopok és horgok

Cikkszamok

Osszetétel [ )
oy
Co

A véltozatban is
kaphato
66-XXTX-XXXX

Alkalmazas

Hasznalati utasitas

Figyelmeztetés

66-XXXX-XXXX
69-TAXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Arany t6ltéanyag (Ag, Au, Cu)

Passziv elemek a segédberendezések, példaul gumik, lancok és rugdk régzitésére.

Vélassza ki a stopokat és a horgokat a hasznélt iv méretének megfelelSen.
Helyezze a terméket az iven a kivant helyére, és rogzitse fogd segitségével.

Alevélas és a véletlen lenyelés megel&zése érdekében tgyeljen a helyes rogzitésre.
Ha a péaciens allergias reakciot tapasztal, azonnal tavolitsa el a késziilék megfeleld
alkatrészét, és tanacsolja a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia dllamban rékot
okozé vegyi anyag.
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15-Ligatura drotok

Cikkszamok

Osszetétel [} ]
)
Co

A véltozatban is

kaphato

67 -XX4X-XXXX

67-XX5X-XXXX

67 -XXEX-XXXX

Alkalmazas

A véltozatban is
kaphato

67 -XX2X-XXXX
67 -XX5X-XXXX

Haszndlati utasitas

Csak a
67 -X3XX-XXXX

Figyelmeztetés

67 -XXXX-XXXX

Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Poliéter-éter-keton (PEEK) bevonat

Helyezze az ivet a brekett slot-ba.
Rogzitse ligatdraval a brekettbe, bukkalis tubusba.

Rogzitse ligatdraval a brekettbe, bukkalis tubusba.

Helyezze a drétligatdrat az iv és a brekett szarnyak ald, és csavarja a végét egy meg-
felel8 eszkdzzel (pl. tifogdval), amig a kivant régzitést el nem éri.

Réviditse meg a csavart véget, és hajlitsa meg egy ligatira adapter segitségével a
brekett szarny ala.

Végja a ligatara drétokat kivant hosszdsagura.

Kendd&vel védje a paciens arcét a ligaturavégek altal esetlegesen okozott sériilé-
sektdl. Ha ligatlravédgot hasznal a ligatura levagéséhoz, akkor legyen dvatos, nehogy
sérllést okozzon a paciens ajkain vagy nyélkahartyajan.

és torését okozhatja, valamint a bevonat lepattogzdsédhoz vezethet.

Ha eszkdzzel csavarja a ligatarat, vigydzzon, hogy ne karcolja meg a fogszabalyozé
ivet vagy a bevonatat. Ha a beteg allergias reakciét tapasztal, azonnal tavolitsa el a
ligaturat, és tanacsolja a betegnek, hogy forduljon orvoshoz.

NIKKEL Figyelmeztetés Ez a termék nikkelt tartalmaz, amely Kalifornia allamban rékot
okozé vegyi anyag.
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