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/ Obrazni luk

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 preporucljiv.

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:
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11. Objasnjenje simbola:
H Proizvoda¢: oznadava pravnog proizvodaca

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

A 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 razlic¢itih razloga.

LOT broj: Serijski broj proizvodacda povezan sa
uredajem.

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

Nesterilno: oznadava da je medicinski uredaj
isporucen kao nesterilan.

® Nije za ponovnu upotrebu: medicinski uredaj
dizajniran za jednokratnu upotrebu ili za koris¢enje
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.

\\y,\
4\ Zastita od sunéeve 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
HarkortstraBBe 2

58339 Breckerfeld

Germany
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Sifra artikla

Sastav

Takode dostupno u
62-X2XX-XXXX

Aplikacija

Uputstvo za
upotrebu

Samou
62-XXUN-XXXX

Upozorenja

Instrukcije za paci-
jenta
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62-XXXX-XXXX

Nerdajudi ¢elik (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Srebro filer (Ag, Au, Cu, Sn)

Najlon, PVC

Sastavljeno sa trakama za vrat, sigurnosnim modulima i ekstra-oralnim aparatima za
distalizaciju, intruziju ili ekstruziju molara, i Sirenje.

Izbor odgovarajuce veli¢ine uz pomo¢ modela.

Osigurajte da unutrasnja Zica ima dovoljno prostora u odnosu na red zuba.

Uputite krajeve unutrasnje Zice u odgovarajuée bukalne cevi i zakacite krajeve spol-
jne Zice za krajeve unutrasnjih sigurnosnih modula.

Podesite silu vuce na 200 300 g po strani.

Postavite zaustavljace na unutragnju zicu na potrebnom mestu i pricvrstite ih pomocu
kljesta. Zavarenje zaustavljaca na Zicu i odgovarajuce skratite distalne krajeve.

Veoma je vazno koristiti sigurnosni modul.

Pacijent mora biti obavesten o funkciji i rizicima vezanim za ureda;j.

Sledite uputstva proizvodac¢a modula sile kako biste izbegli povrede odiju.

Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju, odmah uklonite aparat za lice i savetujte paci-
jenta da potrazi medicinsku pomodé.

Prema uputstvima proizvodaca obraznog luka, pacijentima treba pruziti sledeca
uputstva:
1. Uvek prvo umetnite distalne krajeve u cevi, a zatim zakadite mehanizam vuce.

2. Prilikom uklanjanja, uvek prvo otpustite mehanizam vuce, a zatim izvadite obrazni
luk iz cevi.

. Ne dozvolite drugim osobama da diraju ili nose opremu koja se isporucuje.

. Nikada ne povlacite ispred odiju.

. Nemoijte koristiti tokom sportskih aktivnosti.

. Pratite stanje posteljine kako bi spoljasnja zica bila zasticena od zapinjanja tokom
spavanja.
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Napomena: Uputstva proizvodaca modula sile imaju prioritet u odnosu na ostala
uputstva.

NIKL Upozorenje: Ovaj proizvod sadrzi nikl, hemikaliju koja je poznata u drzavi Kali-
forniji kao uzro¢nik raka.
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