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/ GC Orthodontics Line

Uputstvo za upotrebu

Za upotrebu isklju¢ivo od strane stomatoloskih
profesionalaca u preporuc¢enim indikacijama.

1. Opis

GC Orthodontics Line je sistem za ortodontske
korekcije. Sistem se sastoji od bravica, traka, Zica
i drugih komponenti. Sistem se moze dopuniti
ortodontskim proizvodima kao $to su ortodontski
aparati, aparati za malokluzije klase II/lll i drugi
pomodéni ortodontski aparati. Za primenu aparata
potrebni  su lepkovi, ortodontski cementi i
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za upotrebu
svih komponenti. GC Orthodontics Line pokriva
celu oblast fiksnih ortodontskih tretmana, kako sa
funkcionalnog, tako i sa estetskog aspekta lica.

2. Predvidena upotreba

Svrha GC Orthodontics Line je da tretira ortodontske
probleme koje dijagnostikuju stru¢njaci kao Sto
su ortodonti ili stomatolozi. Ovi problemi mogu
obuhvatati Sirok spektar klini¢kih dijagnoza kao s$to
su malokluzije ili disgnatija.

3. Indikacije

Za podesavanje zuba, uskladivanje vilice i funkciju.

4. Kontraindikacije
Apsolutne kontraindikacije

* Nedovoljna oralna higijena pacijenta

* Nemoguénost pacijenta da saraduje u
planu lecenja

® Poznate alergije na komponente sistema

® Bolesti i osnovna stanja koja iskljucuju
ortodontsko le¢enje

Relativne kontraindikacije
* Postojeda resorpcija korena
® Postojeée dekalcifikacije zubne gledi
e Postojedi poremedaji metabolizma kosti
® Postojeée parodontalne bolesti

5. Upozorenje

Sistem je dizajniran za jednokratnu ortodontsku
upotrebu. Za upotrebu isklju¢ivo od strane
stomatologa i ortodonta. Pratite sve regionalne i
nacionalne standarde za upotrebu ortodontskih

aparata. Ako je ambalaZa ostedena, aparat zahteva
prethodnu obradu pre upotrebe. Proizvodi koji
su osteéeni ili ne udovoljavaju specifikacijama
oznacavanja ne smeju se koristiti. Za pacijente sa
poznatim alergijama, odaberite komponente koje
nece izazvati alergijsku reakciju. U slucaju alergijske
reakcije, odmah uklonite ortodontski aparat.
Kaoikod drugih ortodontskih proizvodnih linija, mogu
se javiti nezeljeni efekti tokom lec¢enja sa proizvodima
GC Orthodontics linije. To su:

e Gutanje delova

e Alergijske reakcije

¢ Resorpcija korena

¢ Dekalcifikacija zubne strukture

® Povrede unutrasnjeg dela obraza
e Bol

6. Informacije za pacijenta
Fiksni ortodontski aparati zahtevaju veoma dobru
dentalnu higijenu. Pratite uputstva ortodontskog
profesionalca i pridrzavajte se redovnih kontrola.
Zvakanje tvrdih namirnica moze  uzrokovati
pomeranje ili otpustanje aparata.

Neki sportovi mogu ostetiti ortodontske aparate
koji se nose, a njihova prisutnost moze povecati rizik
od povreda u slu¢aju odredenih povreda vezanih
za sport. Kada ucestvujete u sportu, uvek nosite
odgovarajuce zastite za usta i/ili zastitu za bravice kako
je preporuceno od strane ortodontskog struc¢njaka.
Kada zakazujete MRI ili druge radioloske usluge dok
nosite ortodontske aparate, obavezno obavestite
osoblje MRI-a ili drugih radioloskih sluzbi pre
procedure kako bi se omogudila odgovarajuca
koordinacija nege.

7. Opste informacije za
stomatologa/ortodonta

Kao deo razvijanja plana lecenja, i pre postavljanja
aparata, proceniti potrebu za interdisciplinarnom
koordinacijom sa drugim struénjacima, kao $to su
logopedi, otorinolaringolozi, lekari, stomatolozi i/
ili ortodonti. Preporucuje se koriséenje keramickih
bravica i nikl-titanijum Zica za pacijente koji mogu
zahtevati MRI studije tokom ortodontskog lecenja.
Pratite uputstva proizvodaca za bilo koji ortodontski
lepk, instrumente ili druge materijale koji se koriste
u lecenju. Ortodontska obuka u standardnim
procedurama odreduje odgovarajuée instrumente
za postavljanje i uklanjanje aparata.



Nemoijte dodirivati povrsine za lepljenje golim
prstima, jer ulja sa koZze mogu smanijiti adheziju.
Pacijenti koji koriste retenzijske aparate, koji se mogu
nositi tokom duzeg vremenskog perioda, treba da
zakazuju povremene kontrolne preglede prema
preporuci ortodonta.

Kod imunokompromitovanih pacijenata, oralna
higijena je od posebnog znacaja i treba da bude
pod nadzorom ortodonta i stomatologa. U prisustvu
resorpcije korena zuba, potrebno je proceniti da li je
dalji tretman preporudljiv.

Proizvodi se isporucuju kao nesterilni i ispunjavaju
standarde proizvodnje, rukovanja i logistike kompanije
GC Orthodontics Europe GmbH. Bilo kakva potrebna
priprema, uklju¢ujuéi dezinfekciju i sterilizaciju uredaja,
odgovornost je stomatoloskog struénjaka ili ortodonta.
Odlaganije svih ortodontskih aparata mora se obaviti
u skladu sa regionalnim i nacionalnim propisima.

8. Prijavljivanje nezeljenih
efekata

Ako primetite bilo kakve nezeljene efekte, reakcije
ili slicne dogadaje povezane sa koris¢enjem ovog
proizvoda, ukljucujuéi one koji nisu navedeni u
ovom uputstvu za upotrebu, molimo vas da ih
prijavite direktno putem relevantnog sistema za
praéenje, izborom odgovarajuée nadlezne institucije
vase zemlje dostupne na sledecem linku: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en, kao i naSem internom sistemu za
pracenje: vigilancegcortho@gc.dental. Na taj nacin
¢ete doprineti unapredenju bezbednosti ovog
proizvoda.

9. Odricanje od odgovornosti
Ovaj proizvod je deo porodice ortodontskih
proizvoda koje je razvila kompanija GC i treba ga
koristiti isklju¢ivo u skladu sa uputstvima koje pruza
GC. U meri u kojoj to zakon dozvoljava, GC odbacuje
bilo kakvu odgovornost za direktne, indirektne ili
posledi¢ne stete ili gubitke bilo koje vrste u vezi sa
ovim proizvodom, bez obzira na to da li su pravni
zahtevi povezani sa imovinskim pravima, obavezama
ili druge prirode i bez obzira na to da li Stete nastaju
usled gredaka u profesionalnoj proceni ili praksi pri
koris¢enju GC proizvoda.

10. Pregled proizvoda
Kliknite na vrstu proizvoda za detaljna uputstva za
upotrebu i dostupne Sifra artikla:

1-Samovezujuée metalne bravice
2-Samovezujuce keramicke bravice

3-Standardne metalne bravice
4-Standardne keramicke bravice
5-Bukalne cevi

6-Lingvalni nastavci
7-Lingvalne brave (kosuljice)
8-Trake

9-Preformirani lukovi
10-Opruge

11-Lip-bamperi

12-Palatalni lukovi
13-Retejner

14-Stoperi i kukice

15-Zi¢ane ligature

11. Objasnjenje simbola:
Proizvodac: oznadava pravnog proizvodaca

medicinskog uredaja u skladu sa EU Direktivama
90/385/EEC, 93/42/EEC, 2017/745/EC i 98/79/EC.

VAN Paznja: ukazuje na potrebu da operater proveri
uputstvo za upotrebu radi vaznih informacija
o bezbednosti, kao $to su upozorenja i mere
predostroznosti, koje nije mogude primeniti direktno
na medicinski uredaj iz razli¢itih razloga.

LOT broj: Serijski broj proizvodacda povezan sa
uredajem.

Sifra artikla: oznadava broj narudzbine
proizvodaca za identifikaciju medicinskog uredaja.

Nesterilno: oznacava da je medicinski uredaj
isporucen kao nesterilan.

® Nije za ponovnu upotrebu: medicinski uredaj
dizajniran za jednokratnu upotrebu ili za koriscenje
kod jednog pacijenta tokom jedne procedure.

Uputstvo za upotrebu: odnosi se na potrebu
operatera da se konsultuje sa uputstvom za upotrebu.

g Rok upotrebe: oznacava datum nakon kojeg se
medicinski uredaj vise ne sme koristiti.

%N Zastita od sunceve svetlosti: ozna¢ava medicinski
uredaj koji zahteva zastitu od izvora svetlosti.

12. Zahtev za uputstva u
papirnoj formi

|denti¢na uputstva u papirnoj formi mogu se zatraziti
putem telefona: +49 2338 801888 ili e-poste: info.
gco.germany@gc.dental.

d GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstral3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797
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1-Samovezujuc¢e metalne bravice

Sifra artikla

Kompozicija kE;
Co

Takode dostupno u
1 6-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Takode dostupno u
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Uputstvo za
upotrebu

Samo u

T6-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
TP-XXXX-XXXX
2 T-XXXX-XXXX
2 2-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Upozorenje

Takode dostupno u
T6-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Takode dostupno u
T9-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

TEH-XXXX-XXXX  20-XXXK-XXXX  24-XXXX-XXXX
T7-XXXX-XXXX 27 -XXXX-XXXX

TP-XXXK-XXXX  22-XXXX-XXXX

Nerdajudi celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobalt-nikal (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Premaz za kopcu (Au)

Rodijum i zlato

Za lepljenje: Prilikom lepljenja bravice, drzite je u mesio-distalnoj orijentaciji kako biste
spredili zatvaranje kopce (bravice se takode mogu lepiti sa zatvorenom kopcom).
Koristite konvencionalni ortodontski lepak prema uputstvu proizvodaca.

Prilikom lepljenja, nemojte dozvoliti da lepak dospe ispod kopce. Uklonite visak
lepka oko bravice.

Za zavarivanje: Zavarenjem pricvrstite zavarnu prirubnicu za traku, a zatim postavite
traku na zub nakon nanosenja cementa za trake unutar trake.

Uklonite pomoéni alat za pozicioniranje i obelezene oznake nakon lepljenja.

Kada se luk-Zica ubaci, zatvorite kopcu pritiskom prstom dok ne ¢ujete klik. Da biste otvo-
rili kopcu, pomerajte je instrumentom po izboru od gingivalne prema incizalnoj poziciji.
Pazljivo, kopcda se moze otvoriti i iz bukalno-labijalne orijentacije. Nemoijte previse
razvladiti opruznu kopcu.

Prilikom otvaranja kopdi skalpelom ili drugim $iljastim instrumentom, kako biste izbe-
gli povredu pacijenta, usmerite vrh prstom. Ne koristite prekomernu silu.

Kada je Zica umetnuta, koristedi instrument po izboru ili prst, nezno podignite kop¢u i
pritisnite je do kraja dok se ne ¢uje klik.

Pomodcu odgovarajuéeg instrumenta, umetnite ga u udubljenje kopce i okrenite do
incizalnog polozaja. Nemojte prekomerno istezati kopcu.

Ne dodirujte povrsine za lepljenje golim prstima, jer se ulja sa koze mogu smanjiti
prionljivost. Povrsina za lepljenje bravica je peskirana. Da biste izbegli promene u
fleksibilnosti kopce, nemoijte peskirati. Ne dozvolite da lepak dospe ispod bravice u
vodiéu za pozicioniranje. (Nema primene za proizvode iz porodice 22-XXXX-XXXX).

Obezbedite pacijentu uputstvo o pravilnom odrzavanju oralne higijene, jer kamenac
ili ostatci hrane mogu uticati na funkciju bravice.

Nemojte primenijivati prekomernu silu prilikom otvaranja kopce, jer bravica moze da
se iskrivi ili odvoji od zuba.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite bravicu i savetujte pacijentu da
potrazi medicinsku pomod.

Upozorenje na NIKAL: Ovaj proizvod sadrzi nikal, hemikaliju za koju je poznato da
izaziva rak prema Drzavi Kaliforniji.

Ove bravice se ne smeju koristiti za podizanje ugriza.

Premaz moze promeniti boju usled trenja o metal.



2-Samovezujuce keramicke bravice

Sifra artikla

Kompozicija @

Co
Samo u
TX-XXXX-ZXXX
Uputstvo za
upotrebu

Uklanjanje nosaca

10-XXXX-XXXX
171-XXXK-XXXX

1 2-XXXX-XXXX

Opruga: Aluminijum oksid, PTFE premaz (ne vaZi za zirkonijske proizvode)
Sponka: Legura kobalta-nikla (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)
Rhodium premaz (rhodium, zlato)

Zirkonijum umesto aluminijum oksida

Kada lepite nosac¢, drZite ga u mesio-distalnoj orijentaciji kako biste spredili da
sponka zatvori (nosaci se takode mogu lepiti i sa zatvorenom sponkom).

Koristite konvencionalno ortodontsko lepak pratedi uputstva proizvodaca.

Nemojte dozvoliti da lepak dospe ispod sponke. Uklonite visak lepka nakon lepljen-
ja. Uklonite pomo¢énu poziciju i obelezja boje nakon lepljenja.

Kada je Zica umetnuta, pritisnite sponku tako da se zatvori pritiskom prsta dok ne
Cujete "klik". Da biste otvorili sponku, pomerite je od gingivalnog ka incizalnom po-
loZaju pomocu odgovarajuéeg instrumenta.

Pazedi, sponku moZete otvoriti i sa buccal-labijalne orijentacije. Nemojte previse
istezati oprugu sponke.

Kada otvarate sponke pomodu skaler-a ili drugog ostrog instrumenta, da biste
izbegli povredu pacijenta, vodi¢ bi trebalo da bude pod kontrolom prsta. Nemojte
koristiti previse sile.

Uklonite Zicu.

Uklonite visak lepka oko
nosaca.

©

Umetnite instrument
ispod osnove. Podignite
ga u gingivalni-incizalni
polozaj ili dijagonalno.

/ GC Orthodontics Line

2-Samovezujuce keramicke bravice

Uklanjanje nosaca

Upozorenje

Gingivalna i
incizalna baza sa
$amferom za
lakse uklanjanje.

Uklonite ostatke
lepka. Od¢istite povrsi-
nu zuba.

Nemoijte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koze mogu smanjiti
prionljivost. Ne dozvolite da lepak dospe ispod nosaca u vodicu. Keramicki nosaci
mogu abrazirati suprotnu Zicu. Sacekajte da se ugriz otvori pre nego $to postavite
keramicke nosace. Ako je potrebno, koristite metalne nosace pre postavljanja kera-
mickih nosaca. Obezbedite pacijentu uputstva za pravilnu oralnu higijenu, jer kame-
nac ili ostatak hrane mogu ometati funkciju nosa¢a. Nemoijte primenjivati previse sile
prilikom otvaranja sponke, jer nosa¢ moze da pukne ili se odvoji od zuba. Da biste
spredili cepanje prilikom uklanjanja nosaca, koristite odgovarajudi instrument. Ako
pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite nosac i savetujte pacijentu da
potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje
Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju za koju je drzava Kalifornija utvrdila da izaziva
rak.



3-Standardni metalni bravice

Sifra artikla

23-XXXK-XXXX
26-XXXK-XXXX

30-XXXX-XXXX
3T-XXXX-XXXX

36-XXKXK-XXXX
37 -XXKXK-XXXX

4-Standardni keramicki bravice

Sifra artikla

14-XXXK-XXXX
15-XXXX-XXXX
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27 -XXXX-XXXX 32-XXXX-XXXX 38-XXXX-XXXX K -~ K ika aluminii ksi

28 XXXXKKKX  33KXXXXKKX 30 50t oo ompozicija eramika aluminijum oksida

29-XXXX-XXXX 34-XXXX-XXXX
Uputstvo za Koristite konvencionalni ortodontski lepak pratedi uputstva proizvodaca. Uklonite
upotrebu visak lepka oko nosaca.

Kompozicija @ Nerdajudi ¢elik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)

Zlatni filer (Ag, Au, Cu)
Co Nakon lepljenja, pricvrstite Zicu na nosac elasti¢nim ili zicanim ligaturom. Tokom

Samo u Nerdajui celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta) pocetne faze, preporucuje se primena okruglih Ni-Ti Zica kao Sto je "Initialloy".

Nakon lepljenja, uklonite pomodénu poziciju i obelezja boje sa vodica.

28-XXXX-XXXX

Samo u
30-XXXX-XXXX

Samo u
37 -XXXX-XXXX

Takode dostupno u

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

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
23-XXXX-XXXX

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

Samo u
30-XXXX-0014

Samo u
37 -XXXX-XXXX

Upozorenje

Zlatni filer (Ag, Au, Cu)
Nerdajudi ¢elik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

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

Rodijum i zlato

Koristite konvencionalni ortodontski lepak pratedi uputstva
proizvodaca.

Uklonite visak lepka oko nosaca.

Pri¢vrstite Zicu elasti¢nim ili Zicanim ligaturom na nosacu nakon lepl-
jenja.

Zavarite nosac na ortodontsku traku i priévrstite je za zub. Koris-

tite konvencionalni ortodontski cement za trake pratedi uputstva
proizvodaca. Uklonite visak cementa sa trake i sa okluzalne povrsine
zuba.

Proveravajte Barbosa nosace ¢es$ce u aplikacijama bez trenja. Mozete
dobiti fiksni aparat sa ovim nosacima pomocu 8-ligacije.

Uklonite potreban broj nosaca sa trake.

Nemojte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koze
mogu smanijiti prionljivost (ne vaZi za proizvod koji se moze zavariti).
Nemoijte primenjivati previse sile na nosac, jer to moze dovesti do
njegovog odvajanja od zuba ili trake.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite nosac i savetu-
jte pacijentu da potrazi medicinsku pomo¢.

Nikl Upozorenje

Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koju je drzava Kalifornija oznacila
kao kancerogenu.

Takode dostupno u Premaz moze promeniti boju zbog trenja sa metalom.

38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

Uklanjanje nosaca

Uklonite ligaturu i
Zicu.

Uklonite visak lepka oko
bravice.

Mesio-incizalni
$amfer baze za lakse
uklanjanje.

(3]

Primeni odgovarajudi
instrument ispod baze u
mesio-distalnoj ili dija-
gonalnoj orijentaciji. U
procesu, iskoristite me-
sio-incizalni Samfer.



4-Standardni keramicki bravice

Uklanjanje nosaca

Upozorenje

Uklonite sve preostale
ostatke lepka i odistite
povrsinu zuba.

Nemojte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koZze mogu smanijiti
prionljivost. Nemojte primenjivati previse sile na nosac, jer to moze dovesti do nje-
govog odvajanja od zuba. Prevremena primena pravougaonih Zica moZe dovesti do
pucanja nosaca.

Pravilna upotreba odgovaraju¢eg instrumenta prilikom uklanjanja nosaca pomodi ¢e
u sprecavanju cepanja.
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5-Bukaalne cevi

Sifra artikla

Kompozicija [E

Co

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
41 -XXXX-XXXX

Upozorenje

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Nerdajudi ¢elik (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Zlatni filer (Ag, Au, Cu)
Srebrno punilo (Ag, Au)

Koristite konvencionalni ortodontski lepak prateci uputstva proizvodaca. Uklonite
viSak lepka oko bukalne tube.

Nakon lepljenja, provucite zicu kroz cev (glavni ili pomoéni vodig). Skracujte i savijajte
Zicu u distalnom smeru iza cevi kako biste spredili povrede sluzokoze.

Ako je potrebno, uklonite poklopac glavnog vodica svih konvertibilnih cevi pomodu
odgovarajuéeg instrumenta i pri¢vrstite ubacenu Zicu elasti¢cnom ligaturom. Obrazni
lukovi se unose u odgovarajuéu pomocénu cev od .045".

Zavarite bukalnu tubu na ortodontsku traku i pric¢vrstite je za zub.
Koristite konvencionalni ortodontski cement za traku prateéi uputstva proizvodaca.
Uklonite visak cementa oko trake i sa okluzalne povrsine zuba.

Nemoijte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koze mogu smanjiti
prionljivost. Nemojte primenijivati previse sile na bukalnu tubu, jer to moze dovesti
do njenog odvajanja od zuba ili trake.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite bukalnu cev i/ili traku sa bu-
kalnom tubom i savetujte pacijentu da potrazi medicinsku pomo¢.

Nikl Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koju je drzava Kalifornija
oznacila kao kancerogenu.



6-Lingvalni

Sifra artikla

Kompozicija k\E}
Co

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
4 3-XXXX-XXXX

Samo u
43-0340-0000
43-0350-0000

Upozorenje

nastavci

42 -XXXX-XXXX
4 3-XXXX-XXXX

Nerdajudi celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Zlatni filer (Ag, Au, Cu)

Koristite konvencionalni ortodontski lepak pratedi uputstva proizvodaca.

Kada lepite direktno, pricvrstite nastavke pomodu 8-ligature ili niti kako biste sprecili
slu¢ajno gutanje.

Uklonite visak lepka oko tacke za pricvrséivanje.

Nakon lepljenja, elasti¢ne lance, elastomerne ligature, 8-ligature ili drugi pomo¢éni
elementi mogu se zakaciti ili zavezati za nastavak.

Zavarite nastavak na ortodontsku traku i pricvrstite je za zub.
Koristite konvencionalni ortodontski cement za traku pratedi uputstva proizvodaca.
Uklonite visak cementa oko trake i sa okluzalne povrsine zuba.

Ovi nastavci (pozicioni flapsovi) su dizajnirani samo za pomoc¢ pri pozicioniranju to-
kom adaptacije i lepljenja trake i nisu predvideni za smestanje pomo¢nih elemenata.

Nemojte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koze mogu smanjiti
prionljivost. Nemojte primenjivati previse sile na lingvalni nastavak, jer to moze do-
vesti do njegovog odvajanja od zuba ili trake.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite nastavak i/ili traku sa nastav-
kom i savetujte pacijentu da potrazi medicinsku pomoc.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koju je drzava Kalifornija
oznacila kao kancerogenu.

/ GC Orthodontics Line

/-Lingvalne brave (kosuljice)

Sifra artikla

Kompozicija kE;

Uputstvo za
upotrebu

Upozorenje

Co

4 3-XXXX-XXXX

Nerdajudi ¢elik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Zavarite lingvalnu opnu na ortodontsku traku i pricvrstite je za zub.

Koristite konvencionalni ortodontski cement za traku prateéi uputstva proizvodaca.
Uklonite visak cementa oko trake i sa okluzalne povrsine zuba. Palatalne brave,
lingvalne brave, kvadheliks ili sli¢ni pomo¢ni uredaji mogu se umetnuti u opnu nakon
postavljanja trake.

U sluéaju unapred fabrikovanih brava, koristite odgovarajudi veli¢inu prema modelu.
Savijte ih prema palatalnoj ili lingvalnoj velicini i obliku.

Ako sami pravite palatalnu bravu, Zica pre¢nika 0.9 mm je najpogodnija za savijanje
pod uglom od 180°.

Pomocu kljesta pritisnite retencije pripremljene brave iz mesijalne orijentacije u
opnu.

Ako opna ima notu za stop, trebalo bi da je jasno osetite kako "klikne" u retenciju.
Kako biste spredili klizanje, pric¢vrstite umetnutu bravu u bravu pomodu elastomerne
ili zicane ligature (ako je primenljivo na postojecem kuku). Ovo smanjuje rizik od
slucajnog gutanja.

Pomocu kljesta iz distalnog ka mesijalnom smeru, pritisnite retenciju iz opne kako
biste uklonili bravu.

Nemojte primenjivati previse sile na lingvalnu opnu, jer to moze dovesti do njenog
odvajanja od trake.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite traku sa bravom i savetujte
pacijentu da potrazi medicinsku pomo¢.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koju je drzava Kalifornija
oznacila kao kancerogenu.



8-Trake

Sifra artikla

Kompozicija [ }, }
oy

Uputstvo za
upotrebu

Upozorenje

Co

80-XXXX-XXXX
8 1-XXXX-XXXX

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

Zavarite ili lemljenje potrebne nastavke, kao $to su buccalne cevi, lingvalni nastavci ili
opne, na traku u skladu sa vasim planom lecenja.

Odrzavajte ta¢no pozicioniranje nastavaka, kao i pravilno izvr§eno zavarivanje, kako
biste osigurali da se nastavci ne odvoje od trake.

|zaberite traku koja najbolje odgovara. Koristite konvencionalni ortodontski cement
za trake pratedi uputstva proizvodaca. Postavite je pomocu instrumenta po vasem
izboru.

Uklonite visak cementa oko trake i sa okluzalne povrsine zuba.

Nakon postavljanja trake, brave, Zice, lance, elastike ili drugi pomoéni uredaji mogu
se pricvrstiti u ili na zavarene nastavke.

Kada koristite gurac trake, budite oprezni kako biste sprecili da instrument sklizne sa
trake i povredi sluzokozu pacijenta.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite traku i savetujte pacijentu da
potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koju je drzava Kalifornija
oznacila kao kancerogenu.

Uputstvo za po-
novnu obradu

/ GC Orthodontics Line

Ova uputstva sadrze uputstva za ponovnu obradu (¢iséenje, dezinfekciju i sterilizaci-

ju) svih GC ortodontskih traka koje se pruzaju u nesterilnom stanju i dizajnirane su za
jednokratnu upotrebu. Ako je traka bila u pacijentovim ustima i kori$éena za procenu
odgovarajuée veli¢ine, pre nego $to bude vraéena u kutiju za trake, mora biti ponovo
obradena prema slededim uputstvima.

Pazljivo procitajte i potpuno shvatite ova uputstva za ponovnu obradu. Cuvajte
uputstva za ponovnu obradu za buducu upotrebu. Nepostovanje uputstava za po-
novnu obradu moZe dovesti do povreda pacijenta ili osteéenja uredaja.

Sigurnosna uputstva

Iz razloga higijene i zastite zdravlja, sve jednokratne trake koje su bile u pacijentovim
ustima radi procene odgovarajude veli¢ine moraju biti oc¢iséene i sterilizovane pre
nego $to budu vracene u kutiju za trake.

Moraju se postovati higijenski propisi pojedinih nacionalnih i medunarodnih za-
konskih odredbi za stomatoloske/medicinske prakse, bolnice i stomatoloske labora-
torije.

Samo uredaji sa validiranim postupkom mogu se koristiti za ¢iséenje, dezinfekciju

i sterilizaciju. Slededi parametri za &i$éenje, dezinfekciju i sterilizaciju moraju biti
postovani, jer su prosli kroz validiran proces. Cisto¢a medicinskih uredaja ne moze
biti garantovana ako se ponovna obrada vrsi sa odstupanjima u parametrima.

Ci¢cenje, dezinfekcija i sterilizacija

Svaka ponovna obrada mora biti izvr§ena od strane obucenog osoblja u prostoriji
posebno opremljenoj za ovu svrhu, sa odvojenim Cistim i prljavim zonama.
Sredstva za ¢iséenje ne smeju sadrzati aldehide.



Uputstvo za po-
novnu obradu

Ruéno ciséenje

1. Stavite sve medicinske uredaje koji treba da se ociste u tecni Cistac instrumenata
(npr. Komet DC Evo sredstvo za ¢i$éenje i dezinfekciju) na 30 minuta odmah nakon
upotrebe, ali najkasnije nakon 30 minuta.

2. Uklonite sve vidljive ostatke pomocu najlonske cetkice za instrumente i krpe bez
vlakana za jednokratnu upotrebu. Supljine, prolazi i suzavanja moraju se tretirati
dva puta. Pomeracete proizvod oko zavarenog dela najmanje dva puta u svim
pravcima dok Cistite.

3. Isperite sve medicinske uredaje pod hladnom, teku¢om vodom (voda za pice).

4.Vizuelno proverite ¢istocu svih pojedinaénih medicinskih uredaja. Za podrsku se
mogu koristiti lupa ili povedalo.

Ponovite korake 1 do 4 ako su ostaci i dalje vidljivi na medicinskim uredajima.

Odrzavanje, inspekcije i testiranje

Nakon toga, proverite medicinske uredaje na integritet. Medicinski uredaji moraju
biti bez korozije, drugih kontaminacija, osteéenja ili habanija.

Medicinski uredaji koji pokazuju gubitak funkcije i/ili koroziju/defekte moraju odmah
biti uklonjeni iz upotrebe i ne smeju se koristiti na pacijentu.

Pakovanje

Svi nesterilni medicinski uredaji koji se isporucuju ne smeju se sterilizovati u njihovoj

originalnoj ambalazi.

1. Medicinski uredaji se pakuju pojedinac¢no u sterilnu kesu u skladu sa EN ISO
11607-1 i hermeticki zatvaraju odgovaraju¢om masinom za zaptivanje.

Pazite da medicinski uredaji u sterilnoj kesi nisu pod naponom. To moze dovesti do

ostecéenija sterilne barijere i gubitka sterilnosti.

2. Sterilizacija se vr$i u malom parnom sterilizatoru klase B sa frakcionisanim pred-
vakumom (u skladu sa EN 13060 i CE sertifikacijom). Parametri sterilizacije koji nisu
navedeni u nastavku nisu pokriveni validacijom proizvodaca. Stoga se ne moze
garantovati da ¢e biti postignuta sterilnost.

Tip Temperatura Vreme drzanja Vreme susenja
B 134°C = 3 Min. = 5 Min.

3. Obelezavanje (re)obradenih, upakovanih medicinskih uredaja mora sadrzati sle-
dece informacije:
a. Naziv uredaja, velic¢ina uredaja, ako je primenljivo;
b. Informacije o pustanju u promet;
c. Odluka o pustanju u promet;
d. Sterilizacioni ciklus i datum sterilizacije;
e. Datum isteka i period skladistenja sterilne zalihe.

Odlaganje

Medicinski uredaji moraju se odloZiti u skladu sa lokalnim vazeéim propisima i eko-
loskim zakonodavstvom. Stepen kontaminacije medicinskih uredaja mora se uzeti u
obzir - dezinficiranje pre odlaganja moze biti neophodno.

/ GC Orthodontics Line

9-Preformirani lukovi

Sifra artikla

Takode dostupno u
7 4-XXXX-XXXX
7 6-XXXX-XXXX
7 9-XXXX-XXXX

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Upozorenje

70-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
71-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
72-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
7 3-XXXX-XXXX Legura beta-titanijuma (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
77 -XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Nerdajudi celik (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXX Nerdajudi celik (Fe, Cr, Ni, Mn)

Rhodium-premaz (Rh, Au)

Element koji omogucéava pomeranje zuba

Postavite zicu u bravicu i bukalnih cevi i pri¢vrstite je elastomernom ili Zi¢anom ligatu-
rom.

Kada koristite samoligirajuée bravice, zatvorite ih prema uputstvu proizvodaca.

Pri drzanju i rukovanju Zicom, koristite samo instrumente/kljesta bez ostrih ivica ili
zupcanih povrsina

Ogrebotine i ostecenja Zice uzrokovana takvim instrumentima mogu dovesti do nje-
nog loma u ustima. Prekomerni pritisak i/ili ponovljeno savijanje zice, kao i upotreba
kljesta za secenje, mogu izazvati njen lom.

Ako pacijent ima alergijsku reakciju, odmah uklonite Zicu i savetujte pacijenta da
potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je, prema Kaliforniji,
poznata kao uzro¢nik raka.



/ GC Orthodontics Line

10-Opruge 11-Lip-bamperi
Sifraartikla _ 60-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti) Sifra artikla
Kompozicija '»{E}} Izuzetak: 60-X2XX-XXXX Nerdajuéi &elik (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
Co  O61-XXXX-XXXX Legura nikla i titanijuma (Ni, Ti)
lzuzetak: 61-XXXX-0000 Nerdajudi celik (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

63-XXXX-XXXX

Kompozicija '*T'-; Nerdajudi ¢elik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
fw)

o Nylon/ polypropylene

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
60-X2XX-0000

Upozorenje

Samo u
60-X2XX-0000

Pomicanje zuba pomodu povlacéenja ili pritisne sile.

Isecite oprugu na zeljenu duzinu i navucite je na zicu. Kompresujte oprugu dok se
namotaji ne zatvore.

Postavite oprugu u razmak izmedu bravice ili izmedu zaustavljanja na Zice i bravice.

Obesite oprugu na kuke bravice i bukalnih cevi ili na zaustavljanja postavljena na Zici.

Opruge se mogu aktivirati na duzini od 15 mm.

Da biste sprecili odvajanje opruga, savetujte pacijentu da bude pazljiv dok jede ili
pere zube.

Nemojte ponovo aktivirati opruge tokom neprikladno dugackog perioda le¢enja jer
mogu da puknu u ustima.

Ako pacijent ima alergijsku reakciju, odmah uklonite oprugu i savetujte pacijenta da
potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je, prema Kaliforniji,
poznata kao uzro¢nik raka.

Nemojte prekomerno rastezati oprugu jer moze izgubiti svoju sposobnost vradanja.

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
63-TXXX-XXXX

Upozorenje

Srebro filer (Ag, Cu, Zn, Sn)

UblazZavanje pritiska usne kako bi se ispravile uske pozicije. Upotreba pritiska usne za
Sirenje i razdvajanje.

Odaberite odgovarajudi veli¢inu uz pomoé modela.

Aktivirajte Omega petlje tako da udaljenost stitnika za usne i reda zuba (brakete)
bude 2-3 mm.

Umetnite stitnik za usne u bukalne cevi pomodu elastomernog instrumenta za ligatu-
ru kako biste sprecili njegovo ispadanje.

Umetnite Stitnik za usne u bukalne cevi i pomodu ligature sprecite njegovo ispadan-
je.Za ovu svrhu, rastegnite ligaturu od kuke lip-bumper-a do kuke na bukalnoj cevi.

Stitnik za usne ne sme da dode u kontakt sa emajlom, bravicama ili radnom Zicom.
Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom aktivacije jer to moze uzrokovati lom
Stitnika za usnu. Ako pacijent ima alergijsku reakciju, odmah uklonite lip-bumper i
savetujte pacijenta da potrazi medicinsku pomo¢.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je, prema Kaliforniji,
poznata kao uzrocnik raka.



12-Palatalni lukovi

Sifra artikla

Kompozicija k\E}

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Upozorenje

Co

64-XXXX-XXXX

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

Retention i ankretiranje, kao i rotacija molara u kombinaciji sa lingvalnim bravicama
(kosuljicama) na trakama.

Odaberite odgovarajucu velidinu palatalne Zice koristec¢i model. Savijte je prema
palatalnim ili lingvalnim uslovima.

Pritisnite zadrzavanje pripremljene Zice koristedi klijesta iz mesijalne orijentacije u
bravici.

Ako brava ima zaustavni utor, jasno ¢ete osetiti kako se zaklju¢ava u zadrzavanje.

Da biste sprecili klizanje i slu¢ajno gutanje, pri¢vrstite ubacenu Zicu za bravu koristedi
elasti¢nu ili zicanu ligaturu.

Da biste uklonili Zicu, koristite kljesta i pritisnite zadrzavanje iz bravice iz distalne u
mesijalnu orijentaciju.

Koristite GC Orthodontics Line Zice u kombinaciji sa GC Orthodontics Line lingval-
nim bravama za optimalno prianjanje.

Pricvrstite Zicu za bravu koristedi ligaturu.

Izbegavajte previse snazno i ponovljeno savijanje ili koriséenje plasti¢nih klijesta, jer
to moze dovesti do loma zice.

Ako pacijent ispolji alergijsku reakciju, odmah uklonite Zicu i savetujte pacijenta da
potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju za koju je poznato da uzrokuje
rak prema propisima drzave Kalifornija.

/ GC Orthodontics Line

13-Retajner

Sifra artikla 65-XXXX-XXXX
Kompozicija '»,"'_-.; Nerdajuci celik (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
" Zlatnifiler (Ag, Au, Cu)
Co
Aplikacija Dugoroéno zadrzavanje nakon zavrsetka aktivnog ortodontskog tretmana.
Uputstvo za Koristeéi model, odaberite odgovarajucu veli¢inu retajnera. Prilagodite Zicu lingval-
upotrebu nim povrsinama zuba.
Koristite konvencionalni ortodontski lepak prema uputstvima proizvodaca.
Takode je moguce koristiti svetlosno oévrséujuéi cement za retajnere sa perforiranim
osnovama.
Upozorenje Nemojte dodirivati povrsine za lepljenje golim prstima, jer ulja sa koZe mogu smanijiti
prianjanje.

Odvajanje lemljenih uredaja moZe da se dogodi tokom dugoroénog zadrzavanja
zbog starenja lepljivog materijala i promena u polozaju zuba.

Ako pacijent ispolji alergijsku reakciju, odmah uklonite retajner i savetujte pacijenta
da potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je poznata drzavi Kalifor-
nija da uzrokuje rak.



14-Stoperi

Sifra artikla

Kompozicija k\E}

Co

i kukice

66-XXXX-XXXX
69-TAXXX-XXXX

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

Takode dostupno u  Zlatni filer (Ag, Au, Cu)

66-XXTX-XXXX

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Upozorenje

Pasivni elementi za pri¢vr§civanje i fiksiranje pomoéne opreme kao $to su elastici,
lancici i opruge.

Odaberite odgovarajuce zaustavljac i kukice u skladu sa dimenzijama Zice koja se
koristi.

Postavite proizvod na odgovarajuce mesto Zice i pricvrstite ga pomocu klesta za
stezanje.

Da biste sprecili odvajanje i slu¢ajno gutanje, obezbedite pravilno priévrséivanje.
Ako pacijent ispolji alergijsku reakciju, odmah uklonite odgovarajuéi komponentu
uredaja i savetujte pacijenta da potrazi medicinsku pomo¢.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je poznata drzavi Kalifor-
nija da uzrokuje rak.

/ GC Orthodontics Line

15-Zi¢ane ligature

Sifra artikla

Kompozicija kE;
Co

Takode dostupno u
67-XX4X-XXXX
67-XX5X-XXXX
67 -XXEX-XXXX

Aplikacija

Takode dostupno u
67 -XX2X-XXXX
67-XX5X-XXXX

Uputstvo za
upotrebu

Samo u
67 -X3XX-XXXX

Upozorenje

67 -XXXX-XXXX

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

Premaz od polietera eter ketona (PEEK)

Postavite Zice u slot bravice.
Pri¢vrstite pomodéne uredaje na ili oko bravica, bukalne cevi, zice ili drugih
pri¢vridivaca.

Napravite petlju za povezivanje sa elasti¢cnom pomoénom opremom.

Stavite Zi¢anu ligaturu preko Zice i ispod krila bravice, a zatim okrenite kraj pomodu
odgovarajuéeg instrumenta (npr. drzaca igle) dok ne postignete zeljeni spoj.
Skradivanje uvrnutog kraja i savijanje pomocu adaptera za ligaturu, blizu bravice, iza
Zice.

Odsecite zic¢anu ligaturu na zeljenu duzinu.

Ako je ligatura previse uvrnuta, moze uzrokovati deformaciju i lomljenje bravice, Zice
i ligature, kao i ostecenje premaza.

Kada se ligatura uvija instrumentom, nemojte grebati Zicu ili njen premaz.

Ako pacijent ispolji alergijsku reakciju, odmah uklonite ligaturu i savetujte pacijenta
da potrazi medicinsku pomod.

NIKL Upozorenje Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je poznata drzavi Kalifor-
nija da uzrokuje rak.



GC Orthodontics Line

Uputstvo za upotrebu - Srpski

GC Orthodontics Europe GmbH
Harkortstrasse 2

58339 Breckerfeld

Germany

Tel. +49 2338 801-888

Fax.+49 2338 801-877
info.gco.germany@gc.dental
https://www.gc.dental/ortho



