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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 eljardsokra vonatkozd fogszabalyozdi
képzés meghatdrozza a megfeleld eszkdzbket a
készilék felhelyezése és eltavolitasa soran.

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

A hosszabb ideig alkalmazhaté fogszabalyozot
hasznalé pacienseknek a fogszabalyozd 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
tanacsos-e tovabbi kezelést végezni.

A termékeket nem steril allapotban szallitjdk, és
megfelelnek a GC Orthodontics Europe GmbH
gyartési, kezelési és logisztikai szabvéanyainak.
Minden sziikséges elSkészités, beleértve az eszkdzok
fertStlenitését és sterilizalasat, a fogaszati szakember
vagy a fogszabalyozd orvos felel8ssége.
Azdsszesfogszabalyozd készilék artalmatlanitasanak
a regionédlis és nemzeti elSirdsoknak megfelelen
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
rendszeriinknek: vigilancegcortho@gc.dental. Ezzel
hozzdjérul a termék biztonsdgossédgénak javitdsédhoz.

9. Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék a GC altal kifejlesztett fogszabalyozd
termékcsalad 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:
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11. A szimbdlumok
magyarazata:

Gyarté: az orvostechnikai eszk6z legélis gyartdjat
jeldli a 90/385/EGK, a 93/42/EGK, a 2017/745/EK és
a 98/79/EK unids irdnyelvek szerint.

AN Figyelem: felhivja a kezeld figyelmét arra, hogy
a kezelési Utmutatdban ellenérizze a biztonsdggal
kapcsolatos fontos informéacidkat, példaul a
figyelmeztetéseket és Odvintézkedéseket, amelyek
kilonb6z6 okok miatt nem alkalmazhaték magara az
orvostechnikai eszkozre.

LOT széam: Az eszkdzhdz tartozd gyartditételszam.
Cikkszam: a gyartdé rendelési szamat jelzi az
orvostechnikai eszkdz azonositaséra.

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

® Nem J4jrafelhasznélhaté: azt jelzi, hogy az
orvostechnikai eszkdzt egyszeri hasznélatra vagy
egyetlen betegnél, egyetlen eljards sordn torténd
hasznélatra tervezték.

(18] Hasznélati utasités: arra utal, hogy a kezel&nek
szlikséges a hasznélati utasitast tanulmanyoznia.

g Felhasznalhatésagi idé: azt a datumot jelzi, amely
utan az orvostechnikai eszkdz nem hasznalhaté tovabb.

P

2 Napfényt8l védeni: olyan orvostechnikai eszkdzt
jeldl, amely fényforrasoktél valé védelmet igényel.

12. Papiralapu utasitasok
iranti kérelem

Azonos, papir alapl utasitdsok igényelhet&ek
telefonon: +492338 801888 vagy a info.gco.
germany@gc.dental e-mail cimen.

d GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Rozsdamentes acél (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
EzUst toltéanyag (Ag, Au, Cu, Sn)

Nylon, PVC

Osszeéllitva nyakpanttal, biztonsagi modulokkal és extra-oralis fejvédével a distaliza-
cidhoz, a molérisok intrizidjadhoz vagy extrizidjdhoz és a tagulatokhoz.

Vélassza ki a megfeleld méretet a modell segitségével.

Ugyeljen arra, hogy a belsé iv elegendé tavolségra legyen a fogsorhoz.

Vezesse a belsé iv végeit a kiegészitd bukkalis tubusba, és akassza a biztonsagi mo-
dulok huzasait a kllsé iv végeire.

Allitsa be a hizéerét oldalanként 200 vagy 300 g-ra.

Helyezze az GtkdzSket a belsd iven a kivant helyre, és rogzitse fogdval. Hegessze az
Utkdz8ket az ivre, és a disztalis végeket megfeleléen roviditse meg.

A biztonsagi modul hasznélata elengedhetetlen.

A beteget tajékoztatni kell a berendezés mikodésérdl és kockazatairdl.

A szemsérilések elkeriilése érdekében kdvesse a modul gyartdjadnak utasitasait.

Ha a beteg allergias reakciét tapasztal, azonnal tavolitsa el a FaceBow-t, és tanacsolja
a paciensnek, hogy forduljon orvoshoz.

A FaceBow gyartdja szerint a betegeknek a kdvetkezé dtmutatdsokat kell adni:

1. El&szér mindig a disztélis végeket helyezze be a tubusba, majd akassza be a
hlzdészerkezetet.

2. Eltavolitaskor el6szoér mindig oldja ki a huzdszerkezetet, majd hizza ki az eliilsé
ivet a tubusbdl.

3. Ne engedje, hogy més személyek megérintsék vagy viseljék a kiegészitSket felsze-
relést.

4.Soha ne hizd a szemed elé.

. Ne hasznalja sportolas kdzben.

6. Figyelje az 4gynemd allapotat, hogy a kiilsé iv ne akadjon be alvés kdzben.

u

Megjegyzés: A modul gyartdjanak utasitdsai minden mas utasitéssal szemben elséb-
bséget élveznek.

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