/ 1 "GCs"

GC Orthodontics Line

Instructiuni de utilizare - romana

° o ’Smide\
for the
\Wo\’\b}

Since 1921

100 years of Quality in Dental






Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare numai de catre un medic stomatolog
n indicatiile recomandate.

1. Descriere

GC Orthodontics Line este un sistem pentru corectii
ortodontice. Sistemul consta din bracket-uri, Inele,
arcuri si alte componente.

Sistemul poate fi completat cu produse ortodontice,
cum ar fi aparate ortodontice, aparate de malocluzie
de clasa I/l si alte aparate ortodontice auxiliare.
Pentru aplicarea aparatelor sunt necesare adezivi,
cimenturi ortodontice si instrumente. Respectati
instructiunile producatorului pentru utilizarea tuturor
componentelor. Linia GC Orthodontics acopera
intregul domeniu al tratamentelor ortodontice fixe,
atat din punct de vedere functional, cat si estetic facial.

2. Utilizare prevazuta

Scopul liniei GC Orthodontics este de a trata
problemele ortodontice diagnosticate de experti
precum ortodonti sau dentisti. Acestea pot fi o gama
larga de diagnostice clinice, cum ar fi malocluziile
sau disgnatia.

3. Indicatii

Pentru reglarea dintilor,
maxilarului.

alinierea si functionarea

4. Contraindicatii
Contraindicatii absolute

- lgiena orala deficitara a pacientului

- Incapacitatea pacientului de a coopera in
planul de tratament

+ Alergii cunoscute la componente ale sistemului

« Boli si afectiuni subiacente care impiedica
tratamentul ortodontic

Contraindicatii relative
+ Resorbtie radiculara existenta
« Decalcifieri existente ale smaltului dentar
+ Tulburari existente ale metabolismului osos
« Boli parodontale existente

5. Avertisment

Sistemul este conceput numai pentru
ortodontica unica. Pentru utilizare numai

utilizare
de catre

dentisti si ortodonti. Respectati toate standardele
regionale si nationale de utilizare a aparatelor
ortodontice. Tn cazul in care ambalajul a fost

compromis, aparatul necesitda o preprocesare inainte
de utilizare. Produsele deteriorate sau care nu sunt
conforme cu specificatile de pe etichetd nu trebuie
utilizate. Pentru pacientii cu alergii cunoscute, selectati
componente care nu vor provoca un raspuns alergic.
In cazul unei reactii alergice, indepartati imediat
aparatul ortodontic.
Ca in cazul oricarei alte linii de produse ortodontice,
pot apdrea evenimente adverse in  timpul
tratamentului cu produsele din linia GC Orthodontics.
Acestea sunt

+ Ingestia de parti

« Reactii alergice

+ Resorbtia radiculara

- Decalcifierea structurii dentare

« Leziuni la partea interioara a obrazului

+ Durere

6. Informatii pentru pacient
Aparatele ortodontice fixe necesitd o igiend dentara
foarte bund. Urmati instructiunile medicului ortodont
si  respectati  controalele  periodice.  Mestecatul
alimentelor tari poate face ca aparatele sa se slabeasca
sau sd se desprinda.

Unele sporturi pot cauza deteriorarea aparatelor
ortodontice purtate, iar prezenta acestora poate creste
riscul de vatdmare fin cazul anumitor leziuni legate
de sport. Atunci cand participati la activitati sportive,
purtati intotdeauna proteze adecvate pentru gura si/
sau bracket, conform recomandarilor specialistului
ortodont.

Atunci cand programati un RMN sau alte servicii de
radiologie in timp ce purtati aparate ortodontice, informati
intotdeauna personalul RMN sau de radiologie inainte de
procedura, astfel incat sa se poata organiza coordonarea
corespunzatoare a ingrijirii.

Pentru avertizari privind siguranta in mediul RMN specifice
produsului, consultati informatiile relevante furnizate in
tabelele urmatoare, pentru fiecare produs in parte.

7. Informatii generale pentru
medicul dentist/ortodontist

Ca parte a elaborarii unui plan de tratament si inainte
pentru plasarea aparatelor, evaluati nevoia de
coordonare interdisciplinara cu alti profesionisti, cum
ar fi logopezi otorinolaringologi, medici, dentisti si/
sau ortodonti.
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Utilizarea bracketurilor ceramice si a sarmelor din
nichel-titan este recomandata pentru pacientii care
pot necesita studii RMN pe parcursul tratamentului
ortodontic.

Urmati instructiunile producatorului pentru orice
agent de colare ortodontica, instrumente sau alte
materiale ,utilizate in tratament.

Formarea ortodontica in procedurile standard va
determina instrumentele adecvate pentru utilizare in
timpul plasarii si indepartarii aparatelor.

Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale,
deoarece grasimile pielii pot diminua aderenta.

Pacientii care utilizeaza aparate de retentie, care pot
fi aplicate pentru o perioadd mai lunga, trebuie sa
programeze vizite periodice de control, conform
recomandarilor ortodontului.

Pentru pacientii imunocompromisi, igiena orala este
deosebit de importanta si trebuie monitorizata de
ortodont si dentist.

In prezenta resorbtiei radiculare, evaluati dacd este
recomandabil un tratament suplimentar.

Produsele sunt livrate ca fiind nesterile si respectd
standardele GC Orthodontics Europe GmbH de

productie, manipulare si logistica. Orice pregatire
necesara, inclusiv  igienizarea  si  sterilizarea
dispozitivelor, este  responsabilitatea  medicului

dentist sau a ortodontului
Eliminarea tuturor aparatelor ortodontice trebuie sa
respecte reglementdrile regionale si nationale.

8. Raportarea efectelor
nedorite

Dacéd luati cunostinta de orice fel de efect nedorit,
reactie sau evenimente similare aparute in urma
utilizarii acestui produs, inclusiv cele care nu sunt
enumerate in aceste instructiuni de utilizare, va rugam
sa le raportati direct prin intermediul sistemului de
vigilenta relevant, selectand autoritatea competenta
din tara dumneavoastrd, accesibila prin urmatorul
link:  https://ec.europa.eu/growth/sectors/  medical-
devices/contacts_en, precum si la sistemul nostru
intern de vigilentd: vigilancegcortho@gc.dental. in
acest fel, veti contribui la imbunatatirea sigurantei
acestui produs.

9. Declinarea raspunderii

Acest produs face parte dintr-o familie de produse
ortodontice dezvoltate de GC si trebuie utilizat
numai in conformitate cu instructiunile furnizate de
GC. In masura permisa de lege, GC respinge orice
rdspundere pentru orice daune sau pierderi directe,
indirecte sau consecvente de orice fel in legatura

cu acest produs, indiferent daca cererile legale
formulate sunt legate de active sau pasive sau sunt
de altd naturd si indiferent daca daunele rezultd din
sau in legatura cu erori de judecatda sau practica
profesionala la utilizarea produselor GC.

10. Prezentare generala a
produsului

Faceti clic pe tipul de produs pentru instructiuni
detaliate de utilizare, Si codurilor produselor
disponibile:

1-Bracketi metalici autoligaturanti
2-Bracketi ceramici autoligaturanti
3-Bracketi metalici standard
4-Bracketi ceramici standard
5-Tuburi bucale

6-Atasamente linguale

7-Tuburi palatin linguale

8-Inele

9-Arcuri preformate

10-Arcuri spiralate
11-Lip-Bumper

12-Arcuri palatine

13-Retainer

14-Stopuri si carlige

15-Ligaturi de sarma

11. Explicatia simbolurilor:

™ | Producitor:  indicd producaitorul legal al
dispozitivului medical in conformitate cu Directivele
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, 2017/745/CE si 98/79/CE

A Atentie: subliniazd necesitatea ca operatorul sa
verifice instructiunile de utilizare pentru informatii
importante legate de sigurantd, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi aplicate dispozitivului
medical in sine din diverse motive.

Numarul lotului: Numarul de lot al producatorului
asociat cu dispozitivul.

—1 o . . . P o .
REF| Numarul articolului: indicda numarul de ordine
al producatorului pentru identificarea dispozitivului
medical.

Nesteril: indica faptul ca un dispozitiv medical a
fost livrat nesteril.

@ Nu este destinat reutilizarii: indica faptul ca un
dispozitiv medical este conceput pentru utilizare
unica sau pentru a fi utilizat pentru un singur pacient
in timpul unei singure proceduri.

(1] Instructiuni de operare: se referd la necesitatea
ca operatorul sa consulte instructiunile de operare.

E Data limita de utilizare: indica data dupa care
dispozitivul medical nu mai poate fi utilizat.



4\ Protejati de lumina soarelui: indicd un dispozitiv
medical care necesita protectie impotriva surselor de
lumina.

A Sigurantd conditionatd in mediul RMN: indicd faptul
ca un dispozitiv medical este sigur pentru utilizare in mediul
RMN doar in anumite conditii.

¢o Cobalt: indica faptul ca un dispozitiv medical contine
cobalt, care este clasificat ca substanta CMR.

12. Cerere de instructiuni pe
suport de hartie

Identic instructiuni in hartie formular pot fi solicitate
prin telefon: +492338 801888 sau prin e-mail info.
gco.germany@gc.dental.

“ GC Orthodontics Europe GmbH

Harkortstral3e 2
58339 Breckerfeld
Germany

C €2797
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1-Bracketi metalici autoligaturanti

Codul produselor  16-XXXX-XXXX  20-XXXX-XXXX  24-XXXX-XXXX

Compozitie @

Co
Disponibil si in
1E-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Disponibil si in
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Instructiuni de
utilizare

Numai in
16-XXXX-XXXX

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

Avertizare

Disponibil si in
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX
Disponibil si in
19-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

17 -XXXX-XXXX 2T -XXXK-XXXX
19-XXXX-XXXX 22-XXKK-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Cobalt-Nichel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Acoperire clip (Au)

Rodiu si aur

Pentru colare: Atunci cand colati bracketul, tineti-I in orientarea mezo-distala pentru a
preveni inchiderea clipului (bracketurile pot fi colate si cu clipul inchis):

Utilizati adeziv ortodontic conventional, urmand instructiunile producatorului.

In timpul colarii, nu permiteti adezivului sa ajunga sub clema. indepartati excesul de
adeziv din jurul bracketului.

Pentru sudabil: Se sudeaza flansa de sudura la un inel si se monteaza inelul pe dinte
dupa aplicarea cimentului in interiorul inelului

indepartati ghidul de pozitionare si marcajele colorate dupa colare.

Dupa ce este introdus arcul, apasati clema cu varful degetului pana cand se aude un
clic. Pentru a deschide clema, glisati din pozitia gingivald in pozitia incizala cu
instrumentul ales.

Cu atentie, clema poate fi deschisa si din orientarea bucal-labiala. Nu suprasolicitati
clema cu arc.

Atunci cand deschideti clemele folosind un detartrator sau alt instrument ascutit, pentru
a evita ranirea pacientului, ghidati varful cu un deget. Nu utilizati o forta excesiva.

Dupa introducerea arcului, cu ajutorul instrumentului ales sau cu un deget, ridicati
usor clema si apdsati clema pana cand se aude un clic.

Cu ajutorul unui instrument adecvat, introduceti in locasul clipului si rotiti in pozitia
incisala. Nu suprasolicitati clema.

Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale deoarece grasimile pielii pot diminua
aderenta .Suprafata adezivd a bracketilor a fost sablatd. Pentru a evita modificarea flexibilitatii
clipsului, nu sablati. Nu permiteti adezivului sa ajunga sub bracket in fanta de ghidare.

(nu se aplica pentru articolele din familia 22-XXXX-XXXX).

Furnizati pacientului instructiuni cu privire la igiena orala, deoarece tartrul sau resturile alimen-
tare pot afecta functionarea bracketului.

Nu aplicati o forta excesiva atunci cand deschideti clema, deoarece bracketul se poate indoi
sau desprinde de dinte.

Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat bracketul si sfatuiti pacientul s&
solicite asistentd medicala.

Avertisment NICHEL .Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care statul Cali-
fornia stie ca provoaca cancer.

Acesti Bracketi nu trebuie utilizati pentru inaltarea ocluziei.

Acoperirea se poate decolora din cauza frecarii pe metal.



2-Bracketi ceramic autoligaturanti

Codul produselor

Compozitie @

Co
Numai in
TX-XXXX-ZXXX
Instructiuni de
utilizare
Scoaterea
bracketului

TT-XXXK-XXXX

1 2-XXXXK-XXXX

Bracketi: Oxid de aluminiu, acoperire PTFE (nu se aplica pentru articolele din zirconiu)
Clip: Aliaj de cobalt-nichel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Acoperire cu rodiu (rodiu, aur)

Zirconiu in loc de oxid de aluminiu

La colarea bracketului, mentineti orientarea mezio-distala pentru a preveni inchiderea
clipului (bracketurile pot fi colate si cu clipul inchis).

Utilizati adeziv ortodontic conventional, urmand instructiunile producatorului.

Nu permiteti adezivului sa ajunga sub clema. Indepartati excesul de adeziv dupa
colare.

Indepartati ghidul de pozitionare si marcajele colorate dupa colare.

Dupd introducerea arcului, apasati clema cu varful degetului pana cand se aude un
clic. Pentru a deschide clema, glisati-o din pozitia gingivald in pozitia incisiva cu un
instrument adecvat.

Cu atentie, clema poate fi deschisd si din orientare bucal-labiala. Nu suprasolicitati
clema cu arc.

Atunci cand deschideti clemele folosind un detartrator sau alt instrument ascutit, pentru
a evita ranirea pacientului, ghidati varful cu un deget. Nu utilizati o forta excesiva.

1
Indepartati arcul.

2
Indepartati excesul
de adeziv
din jurul bracketului.

3
Introduceti instrumentul
sub baza. Ridicati in
pozitia gingivala fata de
incisiv sau in diagonala.
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2-Bracketi ceramic autoligaturanti

Scoaterea
bracketului

Sanfrenarea bazei gingi-
vale si incizale pentru o
indepadrtare usoara.

4
Indepartati reziduurile
de adeziv. Curatati
suprafata dintelui.

Avertizare Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale, deoarece grasimile pielii pot
diminua aderenta. Nu permiteti adezivului sa ajunga sub suport in fanta de ghidare.
Bracketurile ceramice pot abrada arcada opusa. Asteptati sa aplicati bracketuri ceramice
pana cand muscatura s-a deschis. Daca este necesar, utilizati bracketuri metalice inainte
de plasarea bracketurilor ceramice.

Furnizati pacientului instructiuni cu privire la modul de a efectua o igiena orala
temeinicd, deoarece tartrul sau resturile alimentare pot afecta functionarea bracketului.
Nu aplicati o forta excesiva atunci cand deschideti clema, deoarece bracketul se
poate rupe sau desprinde de dinte.

Pentru a preveni aschierea la indepartarea bracketilor, utilizati instrumentul adecvat.
Dacd pacientul prezinta o reactie alergica, indepartati imediat bracketul si sfatuiti
pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL. Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.



3-Bracketi metalici standard

Codul produselor

Compozitie @

Co

Numai in
28-XXXX-XXXX

Numai in
30-XXXX-XXXX

Numai in

37 -XXXX-XXXX
Disponibil si in
38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

Instructiuni de
utilizare

Numai in

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

Numai in
30-XXXX-0014

Numai in
37 -XXXX-XXXX

Avertizare

Disponibil si in
38-XXXX-XXXX,
39-XXXX-XXXX

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

30-XXXX-XXXX
3T-XXXX-XXXX
32-XXXX-XXXX
33-XXXX-XXXX
34-XXXX-XXXX

36-XXXX-XXXX
37-XXXX-XXXX

38-XXXX-XXXX
39-XXXX-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Aur de umplere (Ag, Au, Cu)

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Aur de umplere (Ag, Au, Cu)
Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rodiu si aur

Folositi adeziv ortodontic conventional conform instructiunilor
producatorului.

Indepartati excesul de adeziv din jurul bracketului.

Atasati arcul cu elastic sau ligatura de sarma pe bracket dupa colare.

Se sudeaza bracketul pe inelul ortodontic si se fixeaza pe dinte. Folositi
ciment ortodontic conventional pentru inel, urmand instructiunile
producatorului. indepartati excesul de ciment de pe inel si de pe
suprafata ocluzald a dintelui.

Verificati mai frecvent bracket-urile Barbosa in cazul aplicarii fara
frictiune. Cu aceste bracket-uri puteti realiza o protezare fixa prin
intermediul unei 8-ligaturi.

Indepartati numarul necesar de bracketi de pe inel.

Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale, deoarece
grasimile pielii pot diminua aderenta (nu se aplica pentru produsele
sudabile).

Nu aplicati o forta excesiva pe bracket, deoarece aceasta poate duce
la desprinderea dintelui sau a inelului.

Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat bracketul
si sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica
despre care statul California stie ca provoaca cancer.

Luciul se poate decolora din cauza frecarii pe metal.
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4-Bracketi ceramici standard

Codul produselor  14-XXXX-XXXX

15-XXXK-XXXX
Compozitie Alumina ceramica
Instructiuni de Utilizati adeziv ortodontic conventional urmand instructiunile producatorului.
utilizare Indepartati excesul de adeziv din jurul bracketului.

Dupa colare, indepartati ajutorul de pozitionare si marcajele colorate din fanta.
Dupa colare, fixati arcul pe bracket cu ligatura elastomerica sau cu ligatura de sirma.
Tn timpul fazei initiale, se recomanda aplicarea de sarme rotunde din Ni-Ti, cum ar fi
«Initialloy».

Scoaterea
bracketului

1
Indepartati ligatura si
arcul.

2
Indepartati excesul de
adeziv din jurul
bracketului.

Sanfrenare mezio-in-
cisiva a bazei pentru o
indepdrtare mai usoara.

3
Aplicati instrumentul
adecvat sub bazd in
orientare mezo-distala sau
diagonala. In acest proces,
utilizati sanfren
mesio-incisiv.




4-Bracketi ceramici standard

Scoaterea
bracketului
4
Indepartati toate
reziduurile de adeziv

ramase si curatati

suprafata dintelui.
Avertizare Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale, deoarece grasimile pielii pot

diminua aderenta. Nu aplicati o forta excesiva pe bracket, deoarece acest lucru
poate duce la desprinderea de dinte. Aplicarea prematura a arcurilor rectangulare
poate duce la fracturi ale bracketilor.

La indepartarea bracketilor, utilizarea corecta a instrumentului adecvat va ajuta la
prevenirea aschierii.
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5-Tuburi bucale

Codul produselor  40-XXXX-XXXX
4T -XXXX-XXXX

Compozitie @ Otel inoxidabil (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Aur de umplere (Ag, Au, Cu)

Co Argint de umplere (Ag, Au)

Instructiuni de Utilizati adeziv ortodontic conventional urmand instructiunile producatorului.
utilizare Indepartati excesul de adeziv din jurul tubului bucal.

Dupa colare, conduceti arcul prin tub (fanta principala sau auxiliard). Se scurteaza si
se indoaie in directia distala in spatele tubului pentru a preveni lezarea mucoasei.

Daca este necesar, indepadrtati capacul fantei principale a tuturor tuburilor convertibile
cu un instrument adecvat si fixati arcul introdus cu o ligatura elastomerica. Arcurile de
fata si aparatoarele de buze se introduc in tubul auxiliar respectiv de 0,045».

Numai in Se sudeaza tubul bucal pe un inel orthodontic si se fixeaza pe dinte.

47-XXXX-XXXX Utilizati ciment conventional pentru inelul ortodontic, urmand instructiunile produca-
torului. Indepartati excesul de ciment din jurul inelului si de pe suprafata ocluzala a
dintelui.

Avertizare Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale deoarece grasimile pielii pot
diminua aderenta. Nu aplicati o forta excesiva pe tubul bucal, deoarece acest lucru
poate duce la detasarea de dinte sau de inel.

Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat tubul bucal si/sau
inelul cu tub bucal si sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoaca cancer.

Avertizare Un pacient cu tuburi bucale poate fi scanat in sigurantd in urmatoarele conditii. Neindeplini-
rea acestor conditii poate provoca vatamarea corporala a pacientului.
- Instructiuni care trebuie urmate inaintea examinarii RMN:
o Nuintrati in sala de examinare RMN cu aparatul ortodontic detasabil
o Indepartati orice alte obiecte metalice detasabile
Intensitatea cdmpului magnetic static:
o 15Tsau3T
Modul de functionare a sistemului RMN (RF):
0 Mod de functionare normal
Neindeplinirea acestor conditii poate provoca vatdmarea corporala a pacientului.
Note:
in conditiile de scanare definite mai sus, nu se preconizeaza ca tuburile bucale s&
duca la o crestere a temperaturii care poate vatama pacientii.
Nu se poate exclude posibilitatea ca lucrarile ortodontice sa produca artefacte.
Poate fi necesard o adaptare a protocolului si parametrilor de scanare, astfel incat sa
compenseze aparitia unor artefacte.



6-Atasamente linguale

Codul produselor

Compozitie @

Co
Instructiuni de
utilizare
Numai in

4 3-XXXX-XXXX

Numai in
43-0340-0000
43-0350-0000

Avertizare

42-XXXX-XXXX
4 3-XXXK-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Aur de umplere (Ag, Au, Cu)

Utilizati adeziv ortodontic conventional, urmand instructiunile producdtorului.
Atunci cand colati direct, fixati atasamentele prin intermediul unei legaturi 8 sau al
unui arc pentru a preveni inghitirea accidentala.

Indepartati excesul de adeziv din jurul punctului de fixare.

Dupa colarea lanturilor elastice, ligaturile elastomerice, ligaturile 8 sau alte elemente
auxiliare pot fi agatate sau legate de dispozitiv.

Se sudeaza atasamentul la un inel ortodontic si se fixeaza pe dinte. Utilizati ciment
ortodontic conventional urmand instructiunile producatorului.
indepartati excesul de ciment din jurul inelului si de pe suprafata ocluzala a dintelui.

Aceste atasamente (clape de pozitionare) sunt concepute doar pentru a ajuta la
pozitionare in timpul adaptarii si coldrii inelului si nu sunt capabile sa gazduiasca
elemente auxiliare.

Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale, deoarece grasimile pielii pot
diminua aderenta. Nu aplicati o forta excesiva pe atasamentul lingual, deoarece
aceasta poate duce la desprinderea dintelui sau a inelului.

Dacad pacientul prezinta o reactie alergica, indepdrtati imediat atasamentul si/sau
banda cu atasament si sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.
Avertisment NICHEL. Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.
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7-Tuburi palatin-linguale
Codul produselor  43-XXXX-XXXX

Compozitie @ Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)
Co

Instructiuni de Se sudeaza tubul palatin lingual pe un inel ortodontic si se fixeaza pe dinte.

utilizare Utilizati ciment conventional pentru inelul ortodontic, urmand instructiunile produca-
torului. Indepartati excesul de ciment din jurul inelului si de pe suprafata ocluzala a
dintelui. Arcurile palatale, arcurile linguale, quad-helix sau alte echipamente auxiliare
similare pot fi introduse in tub dupa indoire.
in cazul arcurilor prefabricate, utilizati dimensiunea corespunzitoare determinata de
model. indoiti-l in functie de dimensiunea si forma palatala sau linguala.
Daci fabricati singur arcul palatin, un fir cu un diametru de 0,9 mm este cel mai potrivit
pentru indoirea la 180°.
Presati retentiile arcului pregatit cu ajutorul unei perechi de clesti Howe din orientare
meziala in teaca.
Daca teaca are o crestatura de oprire, ar trebui sa puteti simti clar cum se fixeaza in
retentie.
Pentru a preveni alunecarea, fixati arcul introdus in incuietoare cu ajutorul ligaturii
elastomerice sau de sarma (daca este cazul, pe carligul existent). Acest lucru va
reduce riscul de inghitire accidentala.
Cu ajutorul clestelui How, orientat de la distal la mezial, apasati retentia in afara tecii
pentru a indeparta arcul.

Avertizare Nu aplicati o forta excesiva pe tubul palatin- lingual, deoarece acest lucru poate
duce la desprinderea de inel.
Dacd pacientul prezinta o reactie alergica, indepdrtati imediat inelul si sfatuiti pacien-
tul sa solicite asistenta medicala.
Avertisment NICHEL. Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoaca cancer.



8-lnele

Codul produselor

Compozitie @

Co
Instructiuni de
utilizare
Avertizare

8O-XXXX-XXXX
81-XXXX-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Sudarea sau colarea pe inel a accesoriilor necesare, cum ar fi tuburile bucale, acceso-
riile linguale sau tuburile palatin-linguale, in conformitate cu planul dumneavoastra
de tratament.

Va rugam sa mentineti pozitionarea exacta a accesoriilor, precum si sudarea execu-
tata corect pentru a va asigura ca accesoriile nu se desprind de inel.

Selectati inelul care se potriveste cel mai bine. Utilizati ciment conventional pentru
banda ortodontica, urmand instructiunile producatorului. Asezati-o folosind instru-
mentul ales de dumneavoastra.

indepartati excesul de ciment din jurul inelului si de pe suprafata ocluzala a dintelui.

Dupa sudare, arcuri, sarme, lanturi, elastice sau alte echipamente auxiliare pot fi
fixate in si pe accesoriile sudate.

Atunci cand utilizati un impingator de inel, fiti prudent pentru a preveni alunecarea
instrumentului din inel, ranind astfel membrana mucoasa a pacientului.

Dacd pacientul prezinta o reactie alergica, indepartati imediat inelul si sfatuiti pacien-
tul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL .Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacd cancer.



GC Orthodontics Line

Instructiuni pentru  Domeniul de aplicare al instructiunilor de reprelucrare
reprelucrare

Aceste instructiuni contin instructiunile de reprelucrare (curdtare, dezinfectie si steri-
lizare) a inelelor GC Orthodontics care sunt furnizate in stare nesterild si concepute
pentru o singura utilizare. Daca un inel a fost in gura unui pacient pentru a fi evaluata
pentru potrivire, inainte de a putea fi returnata in cutia cu benzi, aceasta trebuie
reprocesata in conformitate cu urmatoarele instructiuni.

Cititi cu atentie si complet aceste instructiuni de reprelucrare. Pastrati instructiunile
de reprelucrare pentru consultare ulterioara. Nerespectarea instructiunilor pentru
reprocesare poate duce la ranirea pacientului sau la deteriorarea dispozitivului.

Instructiuni de siguranta

Din motive de igiena si de protectie a sanatatii, toate inelele de unica folosinta

care au fost in gura unui pacient pentru a fi evaluate pentru potrivire trebuie sa fie
curatate si sterilizate fnainte de a fi returnate in cutia cu benzi.

Trebuie respectate normele de igiena ale dispozitiilor legale nationale si inter-
nationale individuale ale cabinetelor medicale/dentare, spitalelor si laboratoarelor
dentare.

Numai dispozitivele cu o procedura validata pot fi utilizate pentru curatare, dezin-
fectie si sterilizare. Urmatorii parametri pentru curatare, dezinfectie si sterilizare
trebuie respectati, deoarece acestia au fost supusi unei proceduri validate. Curatenia
dispozitivelor medicale nu poate fi garantata in cazul in care reprocesarea este efec-
tuata cu parametri diferiti.

Curdtare, dezinfectie si sterilizare

Toate operatiunile de reprelucrare trebuie sa fie efectuate de personal calificat intr-o
incapere special echipata in acest scop, cu 0 zona curata si una necurata.

Agentii de curatare nu trebuie sa contina aldehide.



Instructiuni pentru
reprelucrare

Curatare manuala

1. Puneti toate dispozitivele medicale care urmeaza s fie curatate intr-un lichid de
curatare a instrumentelor (de exemplu, agentul de curdtare si dezinfectare Komet
DC Evo) timp de 30 de minute imediat dupa utilizare, dar dupa cel mult 30 de
minute.

2.Indepartati orice alte reziduuri vizibile cu o perie pentru instrumente din nailon si
un prosop detasabil fara scame. Cavitatile, trecerile si stramtorarile trebuie tra-
tate de doua ori. Deplasati produsul in jurul sudurii de cel putin doua ori in toate
directiile in timpul curatarii.

3. Clatiti toate dispozitivele medicale cu apd rece curenta (de calitate potabila).

4. Verificati vizual curatenia tuturor dispozitivelor medicale individuale. Lentilele de
marire pot fi utilizate pentru sprijin.

Repetati pasii de la 1 la 4 daca reziduurile sunt inca vizibile pe dispozitivele medi-

cale.

Intretinere, inspectie si testare

Dupad aceea, verificati daca dispozitivele medicale sunt intacte. Dispozitivele medi-
cale trebuie sa fie lipsite de coroziune, alte contaminari, uzura sau deteriordri.
Dispozitivele medicale care prezintd o pierdere a functiei si/sau coroziune/defecte
trebuie retrase imediat din uz si nu trebuie utilizate pe pacient.

Ambalaje
Toate dispozitivele medicale nesterile furnizate nu trebuie sa fie sterilizate in amba-
lajul lor original.

1. Dispozitivele medicale sunt ambalate individual intr-o punga sterild in conformi-
tate cu EN ISO 11607-1 si sigilate folosind o masina de sigilat adecvata.

Trebuie sa se acorde atentie pentru a se asigura ca dispozitivele medicale din punga

sterila nu sunt sub tensiune. Acest lucru poate duce la deteriorarea barierei sterile si,

prin urmare, la pierderea sterilitatii.

2. Sterilizarea se efectueaza intr-un mic sterilizator cu aburi de clasa B cu pre-va-cum
fractionat (in conformitate cu EN 13060 si cu certificarea CE). Parametrii de ste-
rilizare, altii decat cei enumerati mai jos, nu sunt acoperiti de validarea produca-
torului. Prin urmare, nu se poate garanta cd se va obtine starea de sterilitate.Tip
Temperatura Timp de mentinere Timp de uscare

B 134°C = 3 Min. =5 Min.

3. Etichetarea dispozitivelor medicale (re)prelucrate, ambalate trebuie sa includa
urmatoarele informatii:
a. denumirea dispozitivului (dispozitivelor), informatii privind dimensiunea, daca
este cazul
b. informatii privind eliberarea;
c. decizia de eliberare;
d. ciclul de sterilizare si data sterilizarii;
e. data expirarii si perioada de depozitare a produselor sterile.

Eliminare

Dispozitivele medicale trebuie eliminate in conformitate cu reglementdrile locale
aplicabile si cu reglementarile de mediu. Trebuie luat in considerare gradul de conta-
minare al dispozitivelor medicale - prin urmare, poate fi necesara decontaminarea
inainte de eliminare.



/ GC Orthodontics Line

9-Arcuri preformate

Codul produselor  70-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
71-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
72-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
7 3-XXXX-XXXX Aliaj beta-titan (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
77 -XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXX Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn)

Disponibil si in Placare cu rodiu (Rh, Au)
7 4-XXXX-XXXX
7 6-XXXXK-XXXX
7 F-XXXX-XXXX

Aplicatie Element care furnizeaza energie pentru miscarea dintilor
Instructiuni de Introduceti arcul in slotul bracketilor si a tuburilor bucale si fixati-I cu o ligatura elastica
utilizare sau de sarma.

Tn cazul in care se utilizeaza bracketi cu autoligaturare, inchideti in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Avertizare Atunci cand prindeti si tineti arcul, utilizati numai instrumente/clesti fara margini
ascutite sau suprafete zimtate. Zgarieturile si loviturile arcului de sarma cauzate de
astfel de instrumente pot duce la ruperea arcului de sarma in gura. Forta excesiva si/
sau indoirea repetata a arcului si utilizarea clestilor taietori pot duce la rupere. Daca
pacientul prezinta o reactie alergica, indepdrtati imediat arcul si sfatuiti pacientul sa
solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.



10-Arcuri spiralate

Codul produselor

Compozitie @

Co
Aplicatie

Instructiuni de
utilizare

Numai in

60-X2XX-0000

Avertizare

Numai in
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
Exceptie: 60-X2XX-XXXX otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX aliaj nichel-titan (Ni, Ti)
Exceptie: 61-XXXX-0000 otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Miscarea dintelui fie prin tractiune, fie prin apasare.

Taiati arcul spiralat la lungimea dorita si infasurati pe arc. Comprimati arcul pana
cand infasurdrile sunt inchise.

Asezati arcul spiralat in spatiul dintre bracketuri sau intre un opritor de pe arc si
bracket.

Agatati resortul de carligele bracketurilor si tuburilor bucale sau de opritorii aplicati
pe arc.

Arcurile pot fi activate la o lungime de 15 mm.

Pentru a preveni detasarea arcurilor spiralate, instruiti pacientul sa aiba grija in timp
ce mananca sau se spala pe dinti.

Nu activati in mod repetat arcurile spiralate pe parcursul unei perioade de tratament
neadecvat de lungi, deoarece acestea se pot rupe in gura.

Daca pacientul prezinta o reactie alergica, indepartati imediat arcul spiralat si sfatuiti
pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.

Arcul spiralat poate fi activat la o lungime de 15 mm; nu intindeti prea mult arcul
spiralat, deoarece acesta isi poate pierde forta de resetare.



/ GC Orthodontics Line

11-Lip-Bumper
Codul produselor 63-XXXX-XXXX

Compozitie @ Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/ polipropilend

Co

Umplutura de argint (Ag, Cu, Zn, Sn)

Aplicatie Evitarea presiunii buzelor pentru rectificarea pozitiilor inguste. Folosirea presiunii
buzelor pentru expansiune si distantare.

Instructiuni de Selectati dimensiunea potrivita cu ajutorul modelului.

utilizare Activati buclele Omega astfel incat distanta dintre bara de protectie a buzelor si ran-
dul de dinti (bracket-uri) sa fie de 2-3 mm.
Introduceti lip-bumperul in tuburile bucale cu ajutorul unui ins- trument de legare
elastomeric pentru a preveni alunecarea acesteia.

Numai in Introduceti lip-bumperul in tuburile bucale si, cu ajutorul unei ligaturi, impiedicati-|

63-1XXX-XXXX sa alunece afara. In acest scop, intindeti ligatura de la carligul lip-bumperului labial
pana la carligul de la tubul bucal.

Avertizare Lip-bumper nu trebuie sa intre in contact cu smaltul, bracketii sau arcul.

Nu aplicati o forta excesiva in timpul activarii, deoarece acest lucru poate cauza rupe-
rea lip bumperului. Daca pacientul prezinta o reactie alergica, indepartati imediat lip
bumperul si sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.



12-Arcuri palatine

Codul produselor

Compozitie @

Co
Aplicatie

Instructiuni de
utilizare

Avertizare

64-XXXX-XXXX

Otel inoxidabil (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retentia si ancorarea, precum si rotatia molarilor in combinatie cu tuburile palatin-lin-
guale peinele.

Selectati arcul palatin de dimensiune adecvata cu ajutorul modelului. indoiti in
functie de circumstantele palatale sau linguale.

Presati retentiile arcului pregatit cu ajutorul clestelui How din orientarea meziala in
blocare.

In cazul in care incuietoarea are o crestatura de oprire, ar trebui sa simtiti clar cum se
face clic in retinere. Pentru a preveni alunecarea si inghitirea accidentalg, fixati arcul
introdus la incuietoare cu ajutorul unei legaturi elastomerice sau de sarma.

Cu ajutorul clestelui How, scoateti arcul prin apasarea retentiei din blocare de la
distal la mezial.

Utilizati arcurile GC Orthodontics Line combinate cu blocarile linguale GC Orthodon-
tics Line pentru o potrivire optima.

Atasati arcul la incuietoare cu o ligatura.

Indoirea excesiv de puternica si repetata sau utilizarea unui cleste de taiere pentru a
indoi arcul poate duce la ruperea arcului.

Dacd pacientul prezinta o reactie alergica, indepdrtati imediat arcul si sfatuiti pacien-
tul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoacad cancer.
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13-Retainer

Codul produselor 65-XXXX-XXXX

Compozitie @ Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Aur de umplere (Ag, Au, Cu)

Co

Aplicatie Retentia pe termen lung dupa incheierea tratamentului ortodontic activ.
Instructiuni de Cu ajutorul modelului, se selecteaza dispozitivul de retentie de dimensiune corespu-
utilizare nzdtoare. Adaptati sarma la suprafetele linguale ale dintilor.

Utilizati adeziv ortodontic conventional, urmand instructiunile producatorului.

De asemenea, este posibil sa se utilizeze ciment fotopolimerizabil pentru aparatele

de fixare cu baza perforata.
Avertizare Nu atingeti suprafetele de colare cu degetele goale, deoarece grasimile pielii pot

diminua aderenta.

Detasarea aparatelor colate poate apdrea in timpul retentiei pe termen lung din cau-
za imbatranirii materialului adeziv si a schimbarilor in pozitia dintilor.

Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat aparatul de fixare si
sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoaca cancer.



14-Stopuri si carlige

Codul produselor

Compozitie @

Co
Disponibil si in
66-XX1TX-XXXX

Aplicatie

Instructiuni de
utilizare

Avertizare

66-XXXX-XXXX
69-T4XXX-XXXX

Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Aur de umplere (Ag, Au, Cu)

Elemente pasive pentru atasarea si fixarea echipamentelor auxiliare, cum ar fi elas-
tice, lanturi si arcuri.

Selectati stopurile si carligele pentru a se potrivi dimensiunii arcului utilizat.
Asezati produsul in locul dorit al arcului si fixati-I cu ajutorul unui cleste de sertizare.

Pentru a preveni detasarea si inghitirea accidentald, asigurati-va cd este corect atasat.
Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat componenta respec-
tiva a aparatului si sfatuiti pacientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica cunoscutd in
statul Californiei ca fiind cancerigena.
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15-Ligaturi de sarma
Codul produselor 67-XXXX-XXXX

Compozitie @ Otel inoxidabil (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
Co

Disponibil siin Acoperire cu polieter eter cetona (PEEK)
67-XX4X-XXXX
67-XX5X-XXXX
67-XX6X-XXXX

Aplicatie Plasarea arcului in fanta pentru bracket.
Fixarea aparatelor auxiliare in si pe bracketuri, tuburi bucale, arcuri sau alte elemente
de fixare.

Disponibil si in Bucla pentru conectarea echipamentelor auxiliare elastice.

67-XX2X-XXXX
67-XX5X-XXXX

Instructiuni de Asezati ligatura de sarma peste arc si sub aripile bracketului si rasuciti capatul cu
utilizare un instrument adecvat (de exemplu,pensa pentru ligaturi de sarma) pana cand se
obtine fixarea dorita.
Scurtati capatul rasucit si indoiti-l cu ajutorul unui adaptor de ligatura aproape de
bracketul din spatele arcului.

Numai in Taiati firul de legare la lungimea dorita.
67-X3XX-XXXX

Avertizare Folositi o carpa pentru a proteja fata pacientului de eventualele leziuni cauzate de
capetele ligaturii. Atunci cand utilizati dispozitivul de taiat ligaturi pentru a dimensio-
na ligatura, aveti grija sa nu raniti buzele sau membrana mucoasa a pacientului.

In cazul in care ligatura de sdrma este rasucita prea strans, aceasta poate provoca
deformarea si ruperea bracketului, a sarmei de arc si a ligaturii, precum si ciobirea
stratului de liciu.

Atunci cand rasuciti ligatura cu un instrument, nu zgariati arcul sau invelisul acestuia.
Daca pacientul prezinta o reactie alergicd, indepartati imediat ligatura si sfatuiti pa-
cientul sa solicite asistenta medicala.

Avertisment NICHEL Acest produs contine nichel, o substanta chimica despre care
statul California stie ca provoaca cancer.
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