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Navod k pouziti

K pouziti pouze zubnim Iékafem v doporucenych
indikacich.

1. Popis

GC Orthodontics Line je systém pro ortodontické
korekce. Systém se skladd z zamkd, krouzkl, dratd a
dalsich komponent.

Systém lze doplnit ortodontickymi vyrobky, jako jsou
ortodontické aparatky pro malokluzi tfidy II/lll a dalsi
pomocné ortodontické aparatky. K aplikaci aparati
jsou zapotiebi lepidla, ortodontické cementy a
nastroje. Pfi pouziti vSech soulasti se fidte pokyny
vyrobce. Rada GC Orthodontics Line pokryva celou
oblast fixni ortodontické lécby, a to jak z funkéniho,
tak z estetického hlediska obliceje.

2. Pouziti

Utelem linky GC Orthodontics Line je lé¢ba
ortodontickych probléma diagnostikovanych
odborniky, jako jsou ortodontisté nebo zubni |ékafi.
Mize se jednat o Sirokou 3$kalu klinickych diagndz,
jako je napfiklad malokluze nebo dysgnazie.

3. Indikace

Pro dpravu zubQ, nastaveni cCelisti a funkce.

4. Kontraindikace
Absolutni kontraindikace
+ Nedostate¢nd uUstni hygiena pacienta
- Neschopnost pacienta spolupracovat na
[écebném planu
« Zndmé alergie na soucasti systému
« Nemoci a zdkladni onemocnéni,
vylucuji ortodontickou lé¢bu.

které

Relativni kontraindikace
- Stavajici resorpce korent
« Existujici odvapnéni zubni skloviny
« Existujici poruchy kostniho metabolismu
« Existujici parodontalni onemocnéni

5.Varovani

Systém je uréen pouze pro jednorazové ortodontické
pouziti. Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi a ortodontisty.
Dodrzujte v3echny regiondlni a ndrodni normy pro
pouzivani ortodontickych pomlcek. V pfipadé, ze
byl porusen obal, je nutné pred pouzitim spotrebic
opétovné zkontrolovat. Vyrobky, které jsou poSkozené

nebo neodpovidaji specifikacim na etiketé, se nesmi
pouzivat. U pacientd se zndmymi alergiemi vybirejte

komponenty, které nevyvoldvaji alergickou reakci.
V pfipadé alergické reakce okamzité odstrante
ortodonticky aparat.

Stejné jako u jinych ortodontickych vyrobk( se i
pii lé¢bé vyrobky fady GC Orthodontics mohou
vyskytnout nezaddouci Ucinky. Jednd se o tyto pfipady

+ Poziti &asti

Alergické reakce

« Resorpce kofen

+ Odvapnéni struktury zubu

+ Poranéni vnitini strany tvafe
+ Bolest

6. Informace pro pacienty

Fixni ortodontické apardty vyzaduji velmi dobrou
dentdlni hygienu. Dodrzujte pokyny ortodontického
specialisty a dodrzujte pravidelné kontroly. Zvykani
tvrdych potravin muze zplsobit uvolnéni nebo
odpadnuti aparatd.

Nékteré sporty mohou zpUsobit poskozeni nosenych
ortodontickych  pomlcek a jejich  pfitomnost
muze zvysit riziko poskozeni v pripadé nékterych
sportovnich Uraz(. Pfi sportovani vzdy noste vhodné
chranice Ust a/nebo rovnatek podle doporuceni
ortodontického specialisty.

Pfi  planovani vysetfeni magnetickou rezonanci
nebo jinych radiologickych sluzeb béhem noseni
ortodontickych poml(cek vzdy informujte persondl
magnetické rezonance nebo jinych radiologickych
pracovist pred zakrokem, aby bylo mozné zajistit fadnou
koordinaci péce.

Bezpecnostni upozornéni tykajici se magnetické
rezonance pro jednotlivé produkty najdete v pfislusnych
informacich v nasledujicich tabulkdch ke kazdému
produktu.

7. Obecné informace pro
zubniho lékare/ortodontistu

V ramci vypracovani lé¢ebného planu a pred
zahdjenim 1éCby je tfeba k nasazeni aparatuy,
posoudit potfebu mezioborové koordinace s dalSimi
odborniky, jako jsou logopedi, otolaryngologové,
|ékafi, zubni Iékafi a/nebo ortodontisté.

U pacientl, ktefi mohou v pribéhu ortodontické
[éCby vyzadovat vySetfeni magnetickou rezonanci,
se doporucuje pouziti keramickych rovnatek a nikl-
titanovych drata.
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U vsech ortodontickych lepidel a pojidel, nastroji nebo
jinych materiall pouzivanych pfi [é¢bé dodrzujte pokyny
vyrobce.

Ortodontické 3koleni ve standardnich postupech urci
vhodné nastroje pro pouziti pfi nasazovani a snimani
aparata.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni
oleje mohou snizit pfilnavost.

Pacienti pouzivajici retainery, které Ize aplikovat po delsi
dobu, by si méli naplanovat pravidelné kontrolni névstévy
podle doporuceni svého ortodontisty.

U pacientu s oslabenouimunitou je Ustnihygiena obzvlasté
dllezita a ortodontista a zubni [ékaf by ji méli sledovat.

V ptipadé pfitomnosti resorpce kofene zhodnotte, zda je
vhodné dalsi odetteni.

Vlyrobky jsou dodévény jako nesterilni a spliuji vyrobni,
manipulacni a logistické standardy spole¢nosti GC
Orthodontics Europe GmbH. Veskera nezbytnd pfiprava,
véetné sanitace a sterilizace zafizeni, je v kompetenci
zubniho lékafe nebo ortodontisty.

Likvidace vsech ortodontickych pomicek se musi fidit
regionalnimi a narodnimi predpisy.

8. Hlaseni nezadoucich ucinku
Pokud zjistite jakykoli nezddouci ucinek, reakci nebo
podobnou udalost, kterd se vyskytla pfi pouziti
tohoto pfipravku, véetné téch, které nejsou uvedeny
v tomto navodu k pouziti, nahlaste je prosim ptimo
prostiednictvim pfislusného systému vigilance, a to
vybérem prislusného organu vasi zemé, ktery je dostupny
prostfednictvim nasledujiciho odkazu: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/ medical-devices/contacts_en, a také
nasemu internimu systému vigilance: vigilancegcortho@
gcdental. Timto zplUsobem pfispéjete ke zvyseni
bezpecnosti tohoto vyrobku.

9. Zreknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti skupiny ortodontickych vyrobka
vyvinutych spole¢nosti GC a mél by byt pouzivan pouze
podle pokynu spole¢nosti GC. V rozsahu povoleném
zdkonem spole¢nost GC odmita jakoukoli odpovédnost
za jakékoli pfimé, nepfimé nebo nasledné Skody nebo
ztraty jakéhokoli druhu v souvislosti s timto vyrobkem,
bez ohledu na to, zda se vznesené pravni pozadavky
tykaji majetku nebo zavazk( nebo jsou jiné povahy, a
bez ohledu na to, zda skody vznikly v dlsledku chyb v
odborném usudku nebo postupu pfi pouzivani vyrobki
GC nebo v souvislosti s nimi.

10. Pfehled produktt

Kliknutim na typ vyrobku ziskdte podrobny navod k
pouziti, a dostupna objednaci ¢isla:

1-Samoligovaci kovové zamky
2-Samoligovaci keramické zamky
3-Standardni kovové zamky
4-Standardni keramické zamky
5-Bukalni kanyly

6-Lingvalni pfislusenstvi
7-Lingvalni kanyly (gosh)
8-krouzky
9-prefabrikované oblouky
10-pruziny
11-Lip-Bumper
12-Palatindlni oblouky
13-Retainer

14-Stopy a hacky
15-Ligaturovy drat

11. Vysvétleni symbolu:

Vyrobce:  oznacuje  zdkonného  vyrobce
zdravotnického  prostfedku  podle  smérnic EU
90/385/EHS, 93/42/EHS, 2017/745/ES a 98/79/ES.

A Upozornéni: upozorfiuje na nutnost, aby obsluha
zkontrolovala ndvod k obsluze, zda v ném nejsou
uvedeny dulezité informace tykajici se bezpecnosti,
jako jsou vystrahy a bezpeclnostni opatreni, které

nelze z rdznych dlvodd aplikovat na samotny
zdravotnicky prostiedek.

Cislo 3arze: Cislo 3arze vyrobce spojené s
pfistrojem.

Cislo vyrobku: oznacuje objednaci ¢islo vyrobce
pro identifikaci zdravotnického prostiredku.

Nesterilni: oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek
byl dodan nesterilni.

@ Neni ur¢en k opakovanému pouzZiti: oznacuje, Ze
zdravotnicky prostiedek je uréen k jednorazovému
pouziti nebo k pouziti pro jednoho pacienta béhem
jednoho zakroku.

[13] Navod k obsluze: odkazuje na nutnost obsluhy
nahlédnout do navodu k obsluze.

E Datum pouzitelnosti: oznacuje datum, po kterém
se zdravotnicky prostfedek jiz nesmi pouzivat.

A Chranit pfed slunecnim zafenim: oznacuje
zdravotnicky prostredek, ktery vyzaduje ochranu
pred zdroji svétla.

& Podminéna bezpecnost pro MR: Oznaluje, ze

zdravotnicky prostiedek je bezpecny pro pouziti
v prostiedi MR pouze za urcitych podminek.

Co Kobalt: Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek
obsahuje kobalt, ktery je klasifikovan jako latka CMR.

12. Zadost o pokyny v papirové
podobé

Identické pokyny na adrese papiru formuldf mize na
adrese vyzadano telefonicky: +492338 801888 nebo
e-mailem info.gco.germany@gc.dental.

GC Orthodontics Europe GmbH
HarkortstraBe 2

58339 Breckerfeld

Germany

C €2797



1-Samoligovaci kovové zamky

Objednaci ¢isla

Slozeni @
Co

K dispozici také v
16-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX
K dispozici také v
T9-XXXK-XXXX
24-XXXX-XXXX

Navod k pouziti

Pouze v
TE-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX
19-XXXX-XXXX
27-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Varovani

K dispozici také v
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
K dispozici také v
T-XXXXK-XXXX
24-XXXX-XKXXX

16-XXXX-XXXX 20-XXXX-XXXX 24-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XKXX 2T-XXXX-XXXX

19 XXXK-XXXX 22-XXXX-XXXX

Nerezové ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobalt-nikl (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Povlak klipu (Au)

Rhodium a zlato

K lepent: Pfi lepeni zamek drzte v mezio-distal. orientaci, aby se klip nezaviel (zamky
Ize lepit i se zavienym klipem):

Pouzijte béZné ortodontické lepidlo podle pokyn( vyrobce.

Pfi lepeni nedovolte, aby se lepidlo dostalo pod klip. Odstrante prebytecné lepidlo z
okoli drzéku.

K bondovaéni: Pajejete ke krouzku a nasadte na zub za pouziti cementu na krouzky
uvnitr krouzku.

Po lepeni odstrante polohovaci pom(icku a barevné znacky.

Po vlozeni prefabrikovaného oblouku stisknéte klip Spickou prstu, dokud neuslysite
cvaknuti. Chcete-li klip otevfit, posunte jej vybranym nastrojem z gingivalni do
incizélni polohy.

S opatrnosti Ize klip otevfit i z bukdlné-labialni orientace. Klip pfilis nestlacujte.

Pri otevirani klipti pomoci skaleru nebo jiného Spicatého nastroje vedte hrot prstem,
aby nedoslo ke zranéni pacienta. Nepouzivejte nadmérnou silu.

Po zavedeni prefabrikovaného oblouku pomoci zvoleného néstroje nebo prstu
jemné nadzvednéte klip a stisknéte klip, dokud neuslysite cvaknuti.

Vhodny nastroj zasunte do klipu a otocte do incizélni polohy. Klip pfili$ nestalacujte.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfil-
navost. Lepeny povrch zdmk( byl opiskovan. Aby nedoslo ke zméné pruznosti klipu,
nepiskujte. Nedovolte, aby se lepidlo dostalo pod drzak ve vodici drazce.

(neplati pro polozky znacky 22-XXXX-XXXX).

Poskytnéte pacientovi instrukce, jak provadét ustni hygienu, protoze zubni kdmen
nebo zbytky jidla mohou zhorsit funkci rovnatka.

Pfi otevirani klipu nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k ohnuti nebo
oddéleni drzédku od zubu.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante drzék a doporucte
pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.

Tato rovnatka se nepouzivaji pro zvyseni skusu.

Povlak se mlze vlivem tfeni o kov zbarvit.
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2-Samoligovaci keramické zamky

Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Pouze v
TX-XXXX-ZXXX

Navod k pouziti

Sejmuti zamku

TT-XXXX-XXXX

12-XXXX-XXXX

zamek: (Neplati pro zirkonové predméty)
Klip: (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn).
Rhodiovy povlak (rhodium, zlato)

Zirkonium misto oxidu hlinitého

Pfi lepeni zamku jej drzte v mesio-distal. orientaci, aby se klip nezavfel (drzaky Ize
lepit i se zavienym klipem).

Pouzijte béZzné ortodontické lepidlo podle pokyn( vyrobce.

Nedovolte, aby se pod klip dostalo lepidlo. Po nalepeni odstrante prebytecné le-
pidlo. Po nalepeni odstrarite polohovaci pomucku a barevné znacky.

Po zavedeni prafbrikovaného oblouku stisknéte klip Spickou prstu, dokud neuslysite
cvaknuti. Chcete-li klip otevfit, posurite jej z gingivalni do incizaIni polohy pomoci
vhodného néavodu.

S opatrnosti Ize klip oteviit i z bukalné-labialni orientace. Klip pfilis nestlacujte.

Pti otevirani klipl pomoci skaleru nebo jiného $picatého néstroje vedte hrot prstem,
aby nedoslo ke zranéni pacienta. Nepouzivejte nadmérnou silu.

1
Odstrante pref.
oblouk.

2
Odstranéni prebyte¢ného
lepidla z okoli drzaku.

3
VloZte nastroj pod bazi.
Zvednéte ji postaveni
dasné vUci fezéku
nebo diagonalné.
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2-Samoligovaci keramické zamky

Sejmuti zdmku

Varovani

Gingivalné incisalni
baze pro snadné
odstranéni.

4

Odstranite zbytky

lepidla. Vycistéte
povrch zubu.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfilna-
vost. Nedovolte, aby se lepidlo dostalo do slotu zamku.

Keramickd rovnatka mohou zpUsobit abrazi protilehlého oblouku. S aplikaci kera-
mickych rovnatek pockejte, dokud se skus neotevre. V pfipadé potieby pouzijte pred
nasazenim keramickych zamkd, zdmky kovové.

Poskytnéte pacientovi pokyny, jak provadét diikladnou ustni hygienu, protoZe dehet
nebo zbytky jidla mohou zhorsit funkci rovnatka.

Pfi otevirani klipu nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit ke zZlomeni
nebo oddéleni zdmku od zubu.

Abyste pfi odstranovani zamka predesli roztiisténi, pouzijte vhodny nastroj.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante drzék a doporucte
pacientovi vyhledat Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.



3-Standardni kovové zamky

Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Pouze v
28-XXXX-XXXX

Pouze v
30-XXXX-XXXX

Pouze v
37-XXXX-XXXX

K dispozici také

v 38-XXXX-XXXX,

39-XXXX-XXXX
Navod k pouziti

Pouze v
23-XXXX-XXXX

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

Pouze v
30-XXXX-0014

Pouze v
37-XXXX-XXXX

Varovani

K dispozici také v

38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

23-XXXX-XXXX
26-XXXX-XXXX
27-XXXX-XXXX
28-XXXX-XXXX
29-XXXX-XXXX

30-XXXX-XXXX
31-XXXX-XXXX
32-XXXX-XXXX
33-XXXX-XXXX
34-XXXX-XXXX

36-XXXX-XXXX
37-XXXX-XXXX

38-XXXX-XXXX
39-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)
Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rhodium a zlato

Pouzijte béZné ortodontické lepidlo podle pokyn vyrobce.
Odstrante prebytecné lepidlo z okoli zamku.

Po nalepeni pfipevnéte drat pomoci el. gumicky nebo kovové ligatury
k zdmku.

Pfipajejte zdmek na ortodonticky krouzek a pfipevnéte jej na zub.
Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynt vyrobce. Odstrante
prebytecny cement z pasky a z okluzni plochy zubu.

Castéji kontrolujte zamky Barbosa pfi aplikaci bez tfeni. U téchto
rovnatek mlzete vyuzit fixace pomoci 8kové ligatury.

Z krouzku odstrante pozadovany pocet zamk{.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje
mohou snizit pfilnavost (neplati pro svafitelné vyrobky).

Na drzak nepUsobte pfilis velkou silou, protoZze by mohlo dojit k jeho
odtrzeni od zubu nebo pasku.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante drzak
a doporucte pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o
které je statu Kalifornie znamo, Ze zpUsobuje rakovinu.

Povlak se mlze vlivem tfeni o kov zbarvit.
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4-Standardni keramické zamky

Objednaci ¢isla 14-XXXX-XXXX
15-XXXX-XXXX
Slozeni Hlinikova keramika
Navod k pouziti Pouzijte béZzné ortodontické lepidlo podle pokyn( vyrobce. Odstrante prebytecné

lepidlo z okoli rovnatka.
Po nalepeni odstrarite z drazky polohovaci pomUcku a barevné znacky.

Po nalepeni pfipevnéte drat do zdmku pomoci elastické ligatury nebo kovové ligatury.
V pocatecni fazi se doporucuje pouziti kulatych Ni-Ti dratd, naptiklad «Initialloys.

Sejmuti zamku

1
Odstrante ligaturu a
prefab.oblouk.

2
Odstrarite prebytecné
lepidlo z okoli zdamku.

Mezioincizalni
zkoseni baze pro
snadnéjsi odstranéni.

3
Pfilozte vhodny nastroj pod
bazi v mezio-distalni nebo
diagonalni orientaci. Pfitom
pouzijte Mezioincizalniho
zkoseni.




4-Standardni keramické zamky

Sejmuti zdmku

4
Odstrante viechny
zbytky lepidla a
ocistéte povrch zubu.

Varovani Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfilna-
vost. Neplsobte na drzdk pfilis velkou silou, protoze by mohlo dojit k jeho odlepeni
od zubu. Predc¢asné nasazeni obdélnikovych obloukll mUze vést ke zlomeni rovnatek.

Pri demontazi zamk( pouzijte vhodny ndstroj, pomUze zabranit vzniku rozlomeni.
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5-Bukalni kanyly

Objednaci ¢isla 40-XXXX-XXXX
471-XXXX-XXXX

Slozeni @ Nerezova ocel (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
s Zlata vypl# (Ag, Au, Cu)
° Stfibrné plnivo (Ag, Au)

Navod k pouziti Pouzijte béZné ortodontické lepidlo podle pokyn( vyrobce. Odstrante pfebytecné
lepidlo z okoli bukalni kanyly.

Po nalepeni vlozte drat do kanyly ( do hlavni nebo pomocné kanyly). Zkratte a ohnéte
distalnim smérem za kanylou, aby nedoslo k poranéni sliznice.

V pfipadé potreby odstrarite kryt slotu viech konvertibilnich kanyl vhodnym nas-
trojem a zafixujte vlozeny drat elast. ligaturou. Extraordlni oblouky a Lip Bumper se
vkladaji do pomocné kanyly o priiméru 0,045».

Pouze v Pripajejte bukalni kanylu na ortodonticky krouzek a pfipevnéte ji k zubu.
41-XXXX-XXXX Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynt vyrobce. Odstraite prebyte¢ny
cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Varovani Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfil-
navost. Na bukalni kanylu neptsobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k
odlepeni od zubu nebo krouzku.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante bukalni kanyly a/
nebo krouzky s bukalnikanylou a doporucte pacientovi, aby vyhledal Iékafskou po-
moc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, Ze zplsobuje rakovinu.

Varovani Pacienta s bukalnimi kanylami Ize bezpecné vysetfit za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
- Pokyny, které je tfeba dodrzet pred vysetfenim MR:
o Do mistnosti pro vysetieni MR nevstupujte s vyjimatelnymi ortodontickymi
aparaty.
o Sundejte viechny odstranitelné kovové predméty.
Sila statického magnetického pole:
o 15nebo3T
(Vysokofrekvenéni) provozni rezim MR:
o Normalni provozni rezim
Nedodrzeni téchto podminek muze vést k poranéni pacienta.
Pozndmky:
Pfi dodrzeni vyse uvedenych podminek vysetieni by bukalni kanyly nemély zpUso-
bit zvy3eni teploty, které by pacientovi mohlo ublizit.
Nelze vyloucit artefakty zplsobené ortodontickymi aparaty. Ke kompenzovani
takovych artefaktll mize byt nezbytné upravit protokol a parametry vysetieni.



6-Lingualni pfislusenstvi

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co

Navod k pouziti

Pouze v
43-XXXX-XXXX

Pouze v
43-0340-0000
43-0350-0000

Varovani

42-XXXX-XXXX
43-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Zlaté vypln (Ag, Au, Cu)

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokyn( vyrobce.

Pfi pfimém lepeni zajistéte pfislusenstvi pomoci 8ligatury nebo el. nit&, abyste
zabranili nahodnému spolknuti.

Odstrante prebytecné lepidlo z okoli upevnovaciho bodu.

Po nalepeni pfislusenstvi mlzete uchytit nebo pfivéazat elast. ligatury, 8ligatury nebo
jiné pomocné prvky.

Pripajejte pfislusenstvi k ortodontickému krouzku a pfipevnéte jej k zubu. PouZijte
bézny ortodonticky cement podle pokyna vyrobce.
Odstrante prebytecny cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Toto prislusenstvi (pozi¢ni znacky) jsou urc¢eny pouze k usnadnéni polohovani béhem
adaptace a lepeni krouzku a nelze na né umistit pomocné prvky.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze koZni oleje mohou snizit pfilna-
vost. Na lingvalni pfisluSenstvi neplisobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k
odlepeni od zubu nebo krouzku.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante ling.pfislusenstvi a/
nebo krouzek s pfislusenstvim a doporucte pacientovi vyhledat |ékafskou pomoc.
Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.
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7-Lingualni kanyly (goshgarian)

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co
Navod k pouziti

Varovani

43-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Pripajejte lingvalni kanylu k ortodontickému krouzku a pfipevnéte jej k zubu.
Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokyn( vyrobce. Odstrante piebytecny
cement z okoli pasky a okluzni plochy zubu. Do kanyly Ize vlozit palatalni oblouky,
lingvalni oblouky, quad-helix nebo podobné pomocné vybaveni.

V pfipadé prefabrikovanych oblouki pouzijte odpovidajici velikost podle modelu.
Ohybejte je podle velikosti a tvaru patra nebo jazyka.

Pokud si TPO vyrébite sami, je pro ohybani pod thlem 180° nejvhodnéjsi drat o
praméru 0,9 mm.

Vlozte pfipraveny oblouk s opatrnosti a pomoci klesti (How) do pfipravené kanyly z
mesil. strany.

Pokud ma kanyly zafez na doraz, méli byste jej jasné citit, jak zapada do kanyly.
Abyste zabranili vyklouznuti, vloZzeny oblouk uchytte pomoci elast.lig. nebo draténé
lig. (pokud je héacek na gosh. kanyle). Snizite tak riziko ndhodného spolknuti.
Pomoci klesti How z distaIni k mesialni orientaci vytlacte oblouk z gosh.kanyly a
odstrante oblouk.

Na lingvalni plast neptsobte nadmérnou silou, protoze by mohlo dojit k jeho
odlouceni od pasky.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante pasek se zamkem a
doporucte pacientovi vyhledat Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



8-Krouzky

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co
Navod k pouziti

Varovani

80-XXXX-XXXX
8T-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Svarte nebo pfipdjejte pozadované pfislusenstvi, jako jsou bukalni kanyly, lingvalni
kanyly nebo gosh. kanyly, ke krouzku v souladu s planem 1écby.

Dodrzujte presné umisténi pfislusenstvi a spravné provedeny svar, aby se
pfislusentsvi neoddélilo od krouzku.

Vyberte nejvhodnéjsi krouzek. Pouzijte bézny ortodonticky cement podle pokynf
vyrobce. Umistéte ji pomoci zvoleného nastroje.

Odstrarite prebytec¢ny cement z okoli pasky a z okluzni plochy zubu.

Po nasazeni krouzku Ize do pfislusenstvi pfipevnit oblouky, draty, el fetizky, el.ligatu-
ry nebo jiné pomocné vybaveni.

Pri pouziti dosazovace krouzkd dbejte zvysené opatrnosti, abyste zabranili vyklouz-
nuti ndstroje z krouzku a poranéni sliznice pacienta.

Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité odstrante naplast a dopo-
ructe pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.



Pokyny pro
opétovné pouziti

/ GC Orthodontics Line

Rozsah pokynU pro opétovné osetreni

Tento navod obsahuje pokyny pro opétovné zpracovani (¢isténi, dezinfekci a steri-
lizaci) vsech ortodontickych krouzkl GC, které jsou dodavany v nesterilnim stavu a
jsou urceny k jednordzovému pouziti. Pokud byl krouzek v Ustech pacienta za ic¢elem
posouzeni velikosti, zda je vhodnd, musi byt pred vracenim do krabicky s krouzky,
znovu osetren podle nasledujicich pokyna.

Peclivé a Uplné si prectéte tento ndvod k opakovanému osetfeni. Pokyny pro
opétovné osetieni si uschovejte pro budouci pouziti. Nedodrzeni téchto pokyn
muze mit za nasledek poranéni pacienta nebo poskozeni aparatku

Bezpecnostni pokyny

Z hygienickych dlvodu a z dlivodu ochrany zdravi musi byt viechny jednorazové
krouzky, které byly v Gstech pacienta za ic¢elem posouzeni jejich vhodnosti, pred
vracenim do krabic¢ky vycistény a sterilizovany.

Je treba dodrzovat hygienické predpisy jednotlivych ndrodnich a mezinarodnich
pravnich predpisd pro zubni/lékaFské ordinace, nemocnice a zubni laboratore.

K ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci Ize pouzivat pouze prostredky s validovanym pos-
tupem. Pfi Cisténi, dezinfekci a sterilizaci musi byt dodrzeny nasledujici parametry,
které byly podrobeny validovanému postupu. Cistota zdravotnickych prostiedkd
nemize byt zarucena, pokud je opétovné osetieni provadéno s odchylnymi parametry.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Veskeré prepracovani musi provadét vyskoleny personal v mistnosti specialné vyba-
vené pro tento Ucel s Cistou a necistou zénou.

Cistici prosttedky nesmi obsahovat aldehydy.



Pokyny pro
opétovné pouziti

Ru¢ni ¢isténi

1. Vdechny zdravotnické prostfedky urcené k Cisténi vlozte na 30 minut do tekutého
Cisticiho prostfedku na nastroje (napf. ¢istici a dezinfekéni prostiedek Komet DC
Evo) ihned po pouziti, nejpozdéji viak po 30 minutach.

2. Dalsi viditelné zbytky odstrarite nylonovym kartd¢em na nastroje a neprodySnym
ru¢nikem. Dutiny, prichody a zuzeni je tfeba osetfit dvakrat. Pri ¢isténi pohybujte
pfipravkem kolem svaru nejméné dvakrat ve vSech smérech.

3. Vsechny zdravotnické prostiedky oplachnéte pod tekouci studenou vodou (v pitné
kvalité).

4.Vizudlné zkontrolujte ¢istotu viech jednotlivych zdravotnickych prostfedkd. Jako
pomucku Ize pouzit zvétsovaci bryle.

Pokud jsou na zdravotnickych prostfedcich stale viditelna rezidua, opakujte kroky 1 az 4.

Udrzba, kontrola a testovani

Poté zkontrolujte neporusenost zdravotnickych prostfedkd. Zdravotnické prostredky
nesmi byt zkorodované, jinak znecisténé, opotiebované nebo poskozené.
Zdravotnické prostredky, které vykazuji ztratu funkce a/nebo korozi/defekty, musi byt
okamzité vyfazeny z pouzivani a nesmi byt pouzity u pacienta.

Baleni

Vsechny dodané nesterilni zdravotnické prostiedky nesmi byt sterilizovany v plivod-

nim baleni.

1. Zdravotnické prostfedky jsou baleny jednotlivé do sterilniho sad¢ku podle normy
EN ISO 11607-1 a zapecetény pomoci vhodného uzaviraciho stroje.

Je tfeba dbat na to, aby zdravotnické prostfedky ve sterilnim sacku nebyly pod

napétim.To mUzZe vést k poskozeni sterilni bariéry a tim ke ztraté sterility.

2. Sterilizace se provadi v malém parnim sterilizatoru tfidy B s frakcionovanym
predvakuem (v souladu s normou EN 13060 a certifikaci CE). Na jiné sterilizacni
parametry nez ty, které jsou uvedeny nize, se validace vyrobce nevztahuje. Proto
nelze zarucit, Ze bude dosazeno sterilniho stavu.

Typ Teplota Doba procesu Suseni
B 134°C > 3 Min. > 5 Min.

3. Oznaceni (znovu) osetfenych a zabalenych zdravotnickych prostfedk( musi ob-
sahovat tyto informace:
a. oznaceni zafizeni, ptipadné informace o velikosti;
b. informace o propusténi;
¢. rozhodnuti o propusténi;
d. steriliza¢ni cyklus a datum sterilizace;
e. datum exspirace a doba skladovani sterilnich zasob.

Likvidace

Zdravotnické prostfredky musi byt zlikvidovény v souladu s mistné platnymi pfedpisy
a predpisy o ochrané Zivotniho prostfedi. Je tfeba vzit v Uvahu stuper kontaminace
zdravotnickych prostredk( - pred likvidaci proto mdze byt nutna dekontaminace.
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9-Prefabrikované oblouky

Objednaci ¢isla 70-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
7 1-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
7 2-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
73-XXXX-XXXX Slitina beta-titanu (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
77-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXX Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn)

K dispozici také v Rhodiovani (Rh, Au)
74-XXXX-XXXX
76-XXXX-XXXX
79-XXXX-XXXX

Aplikace Prvek zajistujici vykon pro pohyb zubu.

Navod k pouziti Vlozte pref.oblouk do slotu zdmku a bukalnich kanyl a zafixujte jej elast. nebo kovo-
vou ligaturou.

Pokud pouzivate samoligovaci zamky, zavirejte je podle pokyn( vyrobce.

Varovani Pfi uchopovani a drzeni pref.oblouku pouzivejte pouze nastroje/klesté bez ostrych
hran nebo vroubkovanych povrch(. Skrdbance a odérky na obloukovém dratu zpd-
sobené takovymi nastroji mohou vést k jeho zlomeni v tstech. Nadmérna sila a/nebo
opakované ohybani archwire a pouzivani stipacich klesti m{ze vést k jeho zlomeni.
Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité vyjméte archwire a doporucte
pacientovi vyhledat lIékafskou péci.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.



10-Pruziny
Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Aplikace

Navod k pouziti

Pouze v
60-X2XX-0000

Varovani

Pouze v
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vyjimka: 60-X2XX-XXXX nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX slitina niklu a titanu (Ni, Ti)
Vyjimka: 61-XXXX-0000 nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Pohyb zubu bud' tahem, nebo tlakem.

Zkratte pruzinu na pozadovanou délku a navléknéte ji na pref. oblouk. Stlacte pruzi-
nu, dokud se vinuti neuzavre.

Pruzinu umistéte do mezery mezi zamky nebo mezi stopy na pref.oblouku a zdmkem.

Zavéste pruzinu na hacky zamkuU a bukalnich kanyl nebo na stopy na pref. oblouku.
Pruziny Ize aktivovat v délce 15 mm.

Abyste predesli uvolnéni pruzin, poucte pacienta o opatrnosti pfi jidle nebo ¢isténi
zub(.

Pruziny neaktivujte opakované po nepfimérené dlouhou dobu Ié¢by, protoZe by se
mohly v Ustech zlomit.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante pruzinu a doporucte
pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.

PruzZinu lze aktivovat pfi délce 15 mm; pruzinu nepretézujte, protoze by mohla ztratit
svou resetovaci silu.
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11-Lip-Bumper

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co

Aplikace

Navod k pouziti

Pouze v
63-TXXX-XXXX

Varovani

63-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/polypropylen
Stfibrné plnivo (Ag, Cu, Zn, Sn)

Odvraceni tlaku na rty za Ucelem napravy Uzkych pozic. Pouziti tlaku rtd pro expanzi a
posun

Pomoci modelu vyberte vhodnou velikost.
Aktivujte smycky Omega tak, aby vzdalenost LipBuperu od fady zubt (zamk() byla
2-3mm.

Lip-Bumper vlozte do bukalni kanyly a fixujte pomoci elast. ligatury, abyste zabranili
jeho vyklouznuti.

Vlozte Lip-Bumper do bukalni kanyly a pomoci el.ligatury zabrante jeho vyklouznuti.
Za timto ucelem natédhnéte ligaturu od hacku LipBumperu k hacku na bukalni kanyly.

Lip-Bumper se nesmi dotykat smaltu, zamka ani dratu.

Pfi aktivaci nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k poskozeni Lip-Bum-
per. Pokud se u pacienta objevi alergickd reakce, okamzité odstrante Lip-Bumper a
doporucte pacientovi vyhledat Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, ze zplsobuje rakovinu.



12-Palatinalni oblouky

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co
Aplikace

Navod k pouziti

Varovani

64-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retence a kotveni, také rotace molar(i v kombinaci s lingvalnim pfislusenstvi (goshga-
rian kanyla) na krouzku.

Pomoci modelu vyberte vhodnou velikost oblouku. Ohybejte dle palatindlniho nebo
lingvalniho urceni.

Pomoci klesti ( How) vlozte pfipraveny oblouk z mezidlni str. do gosh. kanyly.

Pokud je zdmek vybaven zardzkou, méli byste jasné citit jeji zaklapnuti do aretace.
Abyste zabranili vyklouznuti a ndhodnému spolknuti, pfipevnéte vlozeny obouk ke
kanyle pomoci elast. nebo kovové ligatury.

Pomoci klesti How odstrante oblouk tak, Ze vytlacite oblouk z kanyly z distalni do
mesidlni strany.

Pro optimalni pfizpUsobeni pouzivejte oblouky GC Orthodontics Line v kombinaci s
lingvalnimi kanylymi GC Orthodontics Line.

Pfipevnéte oblouk ke kanyle pomoci lig.dratu.

PFilis silné a opakované ohybani nebo pouzivani stipacich klesti k ohybani oblouku

muze vést k jeho zlomeni.

Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité odstrante luk a doporucte
pacientovi, aby vyhledal Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, Ze zpUsobuje rakovinu.



13-Retainer

Objednaci ¢isla

Slozeni @

Co

Aplikace

Navod k pouziti

Varovani

/ GC Orthodontics Line

65-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Zlata vypln (Ag, Au, Cu)

Dlouhodoba retence po ukon¢eni aktivni ortodontické 1écby.

Pomoci modelu vyberte odpovidajici velikost retaineru. Pfizptsobte drat lingvalnim
plocham zubd.

Pouzijte bézné ortodontické lepidlo podle pokyni vyrobce.
U retainerd s perforovanou bazi je mozné pouzit také svétlem vytvrzeny cement.

Nedotykejte se lepenych ploch holymi prsty, protoze kozni oleje mohou snizit pfilna-
vost.

Béhem dlouhodobé retence miize dojit k odlepeni lepenych aparatt v disledku
starnuti adhezivniho materidlu a zmén polohy zub.

Pokud se u pacienta vyskytne alergickd reakce, okamzité sundejte retainer a dopo-
ructe pacientovi, aby vyhledal Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, ze zplsobuje rakovinu.



14-Stopy a hacky

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co

K dispozici také v
66-XX1X-XXXX

Aplikace

Navod k pouziti

Varovani

66-XXXX-XXXX
69-T4XXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Zlata vyplti (Ag, Au, Cu)

Pasivni prvky pro upevnéni a fixaci pomocnych zafizeni, jako jsou el. tahy, el.lig.,
fetizky a pruziny.

Zvolte stopy a hacky podle rozméru pouzitého obloukového dratu.

Umistéte vyrobek na pozadované misto pref.oblouku a pfipevnéte jej pomoci klesti
na hacky.

Abyste zabranili odpojeni a ndhodnému spolknuti, dbejte na spravné upevnéni.
Pokud se u pacienta vyskytne alergicka reakce, okamzité vyjméte pfislusnou soucast
pomucky a doporucte pacientovi, aby vyhledal Iékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie zndmo, Ze zpUsobuje rakovinu.
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15-Kovové ligatury

Objednaci ¢isla

SloZeni @

Co
K dispozici také v
67-XX4AX-XXXX
67-XX5X-XXXX
67-XX6X-XXXX

Aplikace

K dispozici také v
67-XX2X-XXXX
67-XX5X-XXXX

Navod k pouziti

Pouze v
67-X3XX-XXXX

Varovani

67-XXXX-XXXX

Nerezova ocel (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Povlak z polyether ether ketonu (PEEK)

Umisténi pref.oblouku do slotu zamku.

Upevnéni pomocnych aparatkd do a na zamek, bukalni kanylu, pref.oblouky nebo
jiné pfislusenstvi.

Hacek pro pfipojeni elast. pfislusenstvi.

Umistéte kovovou ligaturu pres pref.oblouk v slotu a pod kfidla zdmku a pomoci vho-
dného naéstroje (napf. jehelce) otacejte koncem, dokud nedosdhnete pozadovaného
upevnéni.

Zkratte stoceny konec a ohnéte jej pomoci ligétoru v blizkosti zamku za pref.oblouk.

Zkratte ligaturovy drat na pozadovanou délku.

Oblicej pacienta chrarite hadfikem pfed moznym poranénim o konce ligatur. Pfi
pouziti ligatrovych stipacich klesti budte opatrni, abyste neporanili rty nebo sliznici
pacienta.

Pokud je kovova ligatura zakroucena pfilis pevné, mize dojit k deformaci a odlomeni
zadmku, jako | pref.oblouku a ligatury a k odstipnuti povlaku oblouku.

Pfi krouceni ligatury nastrojem neposkrabejte pref.oblouk ani jeho potah.

Pokud se u pacienta objevi alergicka reakce, okamzité odstrante ligaturu a doporucte
pacientovi vyhledat lékafskou pomoc.

Upozornéni NIKEL Tento vyrobek obsahuje nikl, chemickou latku, o které je statu Kali-
fornie znamo, Ze zplisobuje rakovinu.
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