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Bruksanvisning

Far endast anvandas av tandvardspersonal inom de
rekommenderade indikationerna.

1. Beskrivning

GC Orthodontics Line &r ett system for ortodontiska
korrigeringar. Systemet bestadr av brackets, band,
tradar och andra komponenter.

Systemet kan kompletteras med ortodontiska
produkter, t.ex. ortodontik, malocklusionsapparatur
klass 1l/lll och andra ortodontiska hjalpmedel.
Adhesiv, ortodontiska cement och instrument kravs
for applicering av apparaturen. F&lj tillverkarens
anvisningar for anvéndning av alla komponenter.
GC Orthodontics Line técker hela faltet av fasta
ortodontiska behandlingar, bade ur funktionella och
estetiska ansiktsaspekter.

2. Avsedd anvandning

Syftet med GC Orthodontics Line ar att behandla
ortodontiska problem som diagnostiserats av
experter, t.ex. ortodontister eller tandldkare. Det kan
rora sig om ett brett spektrum av kliniska diagnoser
som t.ex. malocklusioner eller dysgnathia.

3. Indikationer

For justering av tander, kakriktning och funktion.

4. Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer
¢ Bristande munhygien hos patienten
e Patientens oférmaga att samarbeta i
behandlingsplanen
¢ Kanda allergier mot komponenter i systemet
e Sjukdom och underliggande tillstdnd som
omdjliggdr ortodontisk behandling

Relativa kontraindikationer
e Befintlig rotresorption
e Befintliga avkalkningar av tandemaljen
® Férekommandestérningaribenmetabolismen
¢ Befintliga parodontala sjukdomar

5. Varning

Systemet ar endast avsett for enstaka ortodontiska
anvéndningar. Far endast anvéndas av tandldkare
och ortodontister. Folj alla regionala och nationella
standarder fér anvadndning av ortodontisk apparatur.
Om férpackningen har skadats maste apparaten
forbehandlas fére anvandning. Produkter som
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ar skadade eller som inte Overensstdmmer med
markningsspecifikationerna far inte anvandas. For
patienter med kanda allergier, vélj komponenter som
inte framkallar en allergisk reaktion. | handelse av en
allergisk reaktion, ta omedelbart bort den ortodontiska
apparaturen.
Som med alla andra ortodontiska produktlinjer kan
biverkningar uppstd under behandling med GC
Orthodontics produkter. Dessa &r

e Fortaring av delar

e Allergiska reaktioner

® Rotresorption

e Avkalkning av tandstrukturen

e Skada pa insidan av kinden

® Smarta

6. Information till patienter
Fast ortodontisk apparatur kréver mycket god
tandhygien. Folj tandregleringsspecialistens
anvisningaroch gaparegelbundnakontroller. Tuggning
av harda livsmedel kan leda till att apparaturen lossnar
eller faller av.

Vissa sporter kan orsaka skador pa den ortodontiska
apparatur som bérs, och deras narvaro kan dka risken
for skada i hédndelse av vissa sportrelaterade skador.
Né&r du deltar i idrott ska du alltid béra ldmpliga mun-
och/eller bettskenor enligt rekommendation fran din
tandregleringsspecialist.

Vid bokning av MRT eller andra radiologiska tjanster
nar du bar ortodontisk apparatur ska du alltid informera
MRT- eller annan radiologisk personal fére proceduren
sd att korrekt samordning av varden kan ordnas.

For produktspecifika MR-sékerhetsvarningar, se
relevant information fér varje enskild produkt i
féljande tabeller.

7. Allman information till
tandlakaren/ortodontisten

Som en del i utvecklingen av en behandlingsplan,
och innan placering av apparatur, bedém behovet av
interdisciplindr samordning med andra yrkesgrupper,
t.ex. logopeder, 6ronlékare, lakare, tandldkare och/
eller tandregleringsspecialister.

Anvandning av keramiska fasten och tradar av nickel-
titan rekommenderas f6r patienter som kan behéva
genomga MR-undersékningar under ortodontisk
behandling.

Folj tillverkarens anvisningar for alla ortodontiska
bindemedel, instrument eller andra material som
anvands vid behandlingen.

Ortodontisk utbildning i standardprocedurer avgor



vilka instrument som &r lampliga att anvénda vid
insattning och borttagning av apparatur.

Vidrér inte limytorna med bara fingrar eftersom
hudoljor kan férsamra vidhaftningsférmagan.

Patienter som anvander retainers, som anvands under en
langreperiod,bérbokainregelbundnauppféljiningsbesok
enligt ortodontistens rekommendationer.

For patienter med nedsatt immunférsvar &r
munhygienen sarskilt viktigt och bor Overvakas av
ortodontisten och tandlakaren.

Vid férekomst av rotresorption, bedém om ytterligare
behandling ar tillradlig.

Produkterna levereras som icke-sterila och uppfyller
GC Orthodontics Europe GmbH:s standarder fér
produktion, hantering och logistik. Alla nédvéandiga
férberedelser, inklusive sanering och sterilisering av
enheter, ligger inom tandlékarens eller ortodontistens
ansvarsomrade.

Kassering av all ortodontisk apparatur maste ske
enligt regionala och nationella bestammelser.

8. Rapportering av oonskade
effekter

Om du far kinnedom om nagon form av oonskad effekt,
reaktion eller andra liknande héndelser i samband med
anvandning av denna produkt, inklusive sddana som inte
anges i denna bruksanvisning, ber vi dig att rapportera
dem direkt via relevant vaksamhetssystem, genom att
vélja ratt myndighet i ditt land som nas via féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-devices/
contacts_en samt till vart interna vaksamhetssystem:
vigilancegcortho@gc.dental. Pa s satt bidrar du till att
forbattra sakerheten fér denna produkt.

9. Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i en familj av ortodontiska
produkter som utvecklats av GC och ska endast
anvandas i enlighet med de instruktioner som
tillhandahalls av GC. | den utstrackning som tillats
enligt lag fransdger sig GC allt ansvar for direkta,
indirekta eller féljdskador eller férlust av nagot slag i
samband med denna produkt, oavsett om de rattsliga
krav som stélls &r relaterade till tillgangar eller skulder
eller & av annan natur och oavsett om skadorna
uppstar pa grund av, eller i samband med, fel i
professionell bedémning eller praxis vid anvédndning
av GC-produkter.

10. Produktoversikt

Klicka [oF:! produkttypen for  detaljerade
bruksanvisningar, och tillgéngliga artikelnummer:

1-Sjalvligerande metallfasten
2-Sjélvligerande keramiska fésten
3-Standard metallfasten
4-Standard keramiska fasten
5-Buckala rér

6-Linguala fasten
7-Linguala las (sheath)
8-Band

9-Foérformade bagtradar
10-Fjadrar
11-Lapp-bumper
12-Palatinala bagar
13-Retainer

14-Stopp och krokar
15-Tradligaturer

11. Forklaring av symboler:

d Tillverkare: anger den lagliga tillverkaren av
den medicintekniska produkten enligt EU-direktiven
90/385/EEG, 93/42/EEG, 2017/745/EG och 98/79/EG.

A OBS: papekar noédvéndigheten av  att
operatdren kontrollerar bruksanvisningen for viktig
sdkerhetsrelaterad information, t.ex. varningar och
forsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan
tilldmpas pa sjalva den medicintekniska produkten.
LOT-nummer: Tillverkarens batchnummer som &r
kopplat till enheten.

Artikelnummer: anger tillverkarens ordernummer
for att identifiera den medicintekniska produkten.

Non sterile: anger att en medicinteknisk produkt
levererades osteril.

@ Ej fér ateranvdndning: anger att en medicinteknisk
produkt &r avsedd fér engangsbruk eller fér en enda
patient under ett enda ingrepp.

(T3] Bruksanvisning: hanvisar till att operatéren maste
lasa bruksanvisningen.

E Sista férbrukningsdag: anger det datum efter
vilket den medicintekniska produkten inte langre far
anvéndas.

= Skydda mot solljus: anger en medicinteknisk
produkt som kréver skydd mot ljuskallor.

A\ MR-villkorligt: Indikerar att en medicinteknisk
produkt ar sdker i MR-miljé endast om sarskilda villkor
uppfylls.

¢ Kobolt: Indikerar att en medicinteknisk produkt
innehaller kobolt, vilket ar klassificerat som CMR-
amne.

12. Begaran om instruktioner
i pappersform

|dentiska instruktioner i pappersform kan begaras per
telefon: +492338 801888 eller via e-post: info.gco.
germany@gc.dental.

GC Orthodontics Europe GmbH
Harkortstra3e 2
58339 Breckerfeld

C €2797

Germany



1-Sjalvligerande metallfasten

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Finns aveni
16-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Finns aven i
T-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

Instruktioner for
anvandning

Endast i

TH-XXXXK-XXXX
17 -XXXX-XXXX
T-XXXX-XXXX
27T-XXXX-XXXX
22-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX
20-XXXX-XXXX

Varning

Finns aveni
TE-XXXX-XXXX
17 -XXXX-XXXX

Finns aven i
T-XXXX-XXXX
24-XXXX-XXXX

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

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+TA, Co, Mo)
Kobolt-nickel (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

16-XXXX-XXXX 24-XXXX-XXXX

Clip-beldggning (Au)

Rhodium och guld

Fér bondning: Vid bondning av bracket, hall i mesio-distal riktning for att férhindra att
clipset stangs (brackets kan dven bondas med stangt clips):

Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar.

Lat inte limmet komma in under klamman under limningen. Ta bort éverflddigt lim runt
fastet.

For svetsbar: Svetsa fast svetsflansen pa ett band och montera bandet pa tanden efter
att ha applicerat bandcement inuti bandet.

Ta bort positioneringshjalpmedel och fargmarkeringar efter bondning.

Nar bagtraden har forts in, tryck ihop kldmman med fingertoppen tills ett klick hérs. Fér
att dppna kldamman, skjut fran gingivalt till incisalt lage med valfritt instrument.

Om man &r forsiktig kan kldmman dven dppnas frén buckal-labial riktning. Ove-
ranstréng inte fjaderklamman.

Nar du 6ppnar clips med en scaler eller annat spetsigt instrument ska du styra spetsen
med ett finger for att undvika att patienten skadas. Anvand inte Gverdriven kraft.

Nar bagtraden ar inford, lyft forsiktigt upp kldmman med hjalp av det instrument du
valjer, eller med ett finger, och tryck ihop kldmman tills ett klick hors.

Anvénd ett [ampligt instrument, for in det i clipsets fordjupning och rotera till incisalt
lage. Overanstrang inte klamman.

Ror inte vid limytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsémra vidhaftningen.
Limytan pa brackets har sandblastrats. Sandblastra inte for att undvika féréndringar i
clipsets flexibilitet. Lat inte limmet komma in under fastet i styrsparet.

(ej tillampligt for artiklar som omfattas av 22-XXXX-XXXX).

Ge patienten instruktioner om hur munhygienen ska skotas, eftersom tandsten eller
matrester kan férsédmra bracketens funktion.

Anvand inte fér mycket kraft nar du dppnar klamman eftersom fastet kan bdjas eller
lossna fran tanden.

Om patienten far en allergisk reaktion ska bracketen omedelbart tas bort och patienten
uppmanas att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som ar kénd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.

Dessa brackets ska inte anvandas for bettférhéjning.

Beldggningen kan missférgas pa grund av friktion mot metall.

/ GC Orthodontics Line



2-Sjalvligerande keramiska fasten

Artikelnummer

Sammansattnin

Co
Endast i
TX-XXXX-ZXXX

Instruktioner for
anvandning

Borttagning av
bracket

1 7-XXXX-XXXX

12-XXXX-XXXX

Faste: Aluminiumoxid, PTFE-beldggning (géller ej zirkoniumoxid) Clip: Kobolt-nickelle-
gering (Co, Ni, Cr, Mo, Fe, Nb, Ti, Mn)

Rhodiumbeldggning (rhodium, guld)

Zirkonia istallet for aluminiumoxid

Né&r du faster bracketen ska du halla i mesio-distal riktning fér att férhindra att kldmman
stdngs (bracket kan ocksa fastas med klamman stangd).

Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar.

Lat inte limmet komma in under klamman. Avldgsna éverflodigt lim efter limning. Ta
bort positioneringshjalpmedel och fargmarkeringar efter limning.

Né&r bagtraden har forts in trycker du ihop kldmman med fingertoppen tills ett klick
hors. For att Sppna kldmman, skjut den fran gingivalt till incisalt lage med ett lampligt
instrument.

Om man ar forsiktig kan kldmman ven 6ppnas fran buckal till labial riktning.
Overanstrang inte fjaderklamman.

Nar du dppnar clips med en scaler eller annat spetsigt instrument ska du styra spetsen
med ett finger f6r att undvika att patienten skadas. Anvand inte &verdriven kraft.

1
Ta bort bagtraden.

2
Avldgsna overflddigt lim
runt bracket.

3
For in instrumentet under
basen. Lyft i position mel-
lan gingival och incisal
eller diagonalt.
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2-Sjalvligerande keramiska fasten

Borttagning av
bracket

Gingival och incisal
basavfasning fér enkel
borttagning.

4
Avldgsna rester av lim.
Rengdr tandytan.

Varning Ror inte vid limytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsédmra vidhaftningen.
Lat inte limmet komma in under fastet i styrsparet.
Keramiska brackets kan slipa av motstaende bage. Vanta med att sétta pa keramiska
brackets tills bettet har dppnats. Om nédvandigt, anvand metallbrackets innan kera-
miska brackets satts in.
Ge patienten instruktioner om hur man utfér noggrann munhygien, eftersom tandsten
eller matrester kan férsdmra bracketens funktion.
Anvand inte fér mycket kraft nar du 6ppnar klamman eftersom fastet kan ga sénder
eller lossna fran tanden.
Anvand lampligt instrument for att undvika splitter vid borttagning av brackets.
Om patienten far en allergisk reaktion ska bracketen omedelbart tas bort och pa-
tienten uppmanas att soka lakarvard.
NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som ar kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.



3-Standard metallfasten

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Endast i
28-XXXX-XXXX

Endast i
30-XXXX-XXXX

Endast i
37 -XXXX-XXXX

Finns aven i
38-XXXX-XXXX,
32-XXXX-XXXX
Instruktioner for
anvandning

Endast i
23-XXXX-XXXX

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

Endast i
30-XXXX-0014

Endast i
37 -XXXX-XXXX

Varning

Finns aven i
38-XXXX-XXXX,
3P-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

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Mo, Nb+Ta)
Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)
Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb+Ta, Mo)

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Rhodium och guld

Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar.
Ta bort dverflédigt lim fran bracketens omgivning.

Fast bagtraden med elastisk trad eller tradligatur pa bracket efter
bondning.

Svetsa fast fastet pa ortodontiskt band och fast pa tanden. Anvand
vanligt ortodontiskt bandcement enligt tillverkarens anvisningar. Ta bort
overflédigt cement fran bandet och fran tandens ocklusala yta.

Kontrollera Barbosa-brackets i friktionsfri applikation oftare. Med dessa
brackets kan du uppna en fixerad bracing med hjalp av en 8-ligering.

Ta bort erforderligt antal brackets fran remsan.

Vidrér inte limytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsdmra
vidh&ftningen (galler ej svetsbara produkter).

Anvénd inte for mycket kraft pa fastet eftersom det kan leda till att det
lossnar fran tand eller band.

Om patienten far en allergisk reaktion ska backeten omedelbart tas
bort och patienten uppmanas att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som ar
kand i delstaten Kalifornien for att orsaka cancer.

Beldggningen kan missférgas pa grund av friktion mot metall.
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4-Standard keramiska fasten

Artikelnummer
Sammansattning

Instruktioner for
anvéndning

Borttagning av
bracket

14-XXXX-XXXX
15-XXXX-XXXX

Aluminiumoxidkeramik

Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar. Avlagsna &ver-
flédigt lim frdn omradet runt fastet.

Efter limning, ta bort positioneringshjélpmedel och fargmarkeringar fran sloten.

Efter bondningen fasts bagtraden pa bracketen med en elastisk- eller tradligatur.
Under den inledande fasen rekommenderas anvandning av runda Ni-Ti-trddar som
«Initialloy».

1
Ta bort ligatur och
bagtrad.

2
Ta bort dverflédigt lim fran
bracketens omgivning.

Mesio-incisal avfasning
av basen for enklare
borttagning.

3
Applicera [ampligt instru-
ment under basen i mesio-
distal eller diagonal riktning.
Anvand i processen
mesio-incisal avfasning.




4-Standard keramiska fasten

Borttagning av
bracket

Varning

4

Ta bort alla
kvarvarande limrester
och rengdr tandytan.

Vidrér inte bondingytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsémra
vidhaftningen. Anvand inte f6r mycket kraft pa bracketen eftersom det kan leda till att
den lossnar fran tanden. For tidig applicering av rektangulara bagtraddar kan leda till
sprickor pa brackets.

Vid borttagning av brackets ska ratt instrument anvéndas for att undvika splitter.
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5-Buckala ror

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Instruktioner for
anvandning

Endast i
47 -XXXK-XXXX

Varning

Varning

40-XXXX-XXXX
47 -XXXX-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Co, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Ta)
Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)
Silverfyllnadsmedel (Ag, Au)

Anvand konventionellt ortodontiskt adhesiv enligt tillverkarens anvisningar. Avlagsna
overflédigt lim fran omradet runt buckalroret.

Efter bondning, for traden genom réret (huvud- eller hjélpslits). Korta av och bgj i distal
riktning bakom tuben f6r att forhindra skada pa slemhinnan.

Om sa kravs, avlagsna locket till huvudsparet pa alla konvertibla rér med ett Iampligt
instrument och fixera den inférda traden med en elastisk ligatur. Ansiktsbagar och
l&dppskydd satts in i respektive .045» hjalpror.

Svetsa fast buckaltuben pa ett ortodontiskt band och fast pa tanden.

Anvand konventionellt ortodontiskt bandcement enligt tillverkarens anvisningar.
Avldgsna dverflddigt cement runt bandet och fran tandens ocklusala yta.

Vidrér inte bindningsytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsdmra vidhaf-

tningen. Anvand inte f6r mycket kraft pa buckalréret eftersom det kan leda till att det
lossnar fran tand eller band.

Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart avldgsna buckaltuben och/
eller bandet med buckaltuben och uppmana patienten att sdka |&karvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kadnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.

Patienter med buckala ror kan skannas sdkert om féljande villkor ar uppfyllda. Under-
latenhet att folja sékerhetskraven kan resultera i patientskada.
- Anvisningar som ska féljas fére MR-undersdkning:
o Gainte in i MR-undersdkningsrummet med avtagbar tandstallning

o Avlégsna alla 6vriga I6stagbara metallféremal
Statisk magnetfaltstyrka:
o 15Teller3T
MR-systemets (RF) driftslage:
o Normalt driftslage
Underlatenhet att folja sdkerhetskraven kan resultera i patientskada.
Anmarkningar:
Under de skanningskrav som definieras ovan foérvéntas buckala ror inte orsa-
ka en temperaturhdjning som kan skada patienten.
Det kan inte uteslutas att artefakter kan vara orsakade av det ortodontiska
arbetet. Det kan krévas anpassning av skanningsprotokoll och parametrar for att
kompensera for artefakten.



6-Linguala fasten

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Instruktioner for
anvandning

Endast i
4 3-XXXX-XXXX

Endast i
43-0340-0000
43-0350-0000

Varning

42-XXXX-XXXX
4 3-XXXK-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)

Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar.

Vid direkt limning, sékra tillboehéren med en 8-ligatur eller trad fér att férhindra att de
svaljs av misstag.

Ta bort dverflédigt lim fran omradet runt fastpunkten.

Efter bindning av de elastiska kedjorna kan elastiska ligaturer, 8-ligaturer eller andra
tillbehdr hakas fast eller knytas till fastanordningen.

Svetsa fast fastet pa ett ortodontiskt band och fast det pa tanden. Anvénd
konventionellt ortodontiskt cement enligt tillverkarens anvisningar.
Avldgsna overflédigt cement runt bandet och fran tandens ocklusalyta.

Dessa tillbehdr (positioneringsflikar) &r endast utformade for att underlétta

positioneringen under anpassningen och bindningen av bandet och kan inte inrymma
tilloehor.

Vidrér inte bondingytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsémra
adhesionen. Anvénd inte f6r mycket kraft pa den linguala infastningen eftersom det
kan leda till att den lossnar fran tand eller band.

Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort fastet och/eller
bandet med féstet och uppmana patienten att sdka lékarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.
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7-Linguala las (Sheath)

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Instruktioner for
anvandning

Varning

4 3-XXXK-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Co)

Svetsa fast den linguala sheathen pa ett ortodontiskt band och fast pa tanden.

Anvénd konventionellt ortodontiskt bandcement enligt tillverkarens anvisningar.
Avldgsna dverflddigt cement runt bandet och fran tandens ocklusala yta. Palatala
bagar, linguala bagar, quad-helix eller liknande hjalputrustning kan sattas in i sheathen
efter bandningen.

Om du anvénder prefabricerade bagar ska du anvanda l1amplig storlek som bestédms av
modellen. B3j den efter den palatinala eller linguala storleken och formen.

Om du tillverkar palatinalbagen sjalv ar en trad med en diameter pa 0,9 mm bast |am-
pad fér 180° bdjning.

Tryck in retentionerna pa den férberedda bagen med hjélp av en Howe-tang fran me-
sial riktning in i sheathen.

Om sheathen har en stoppskara ska du tydligt kunna kdnna hur den klickar fast i fastet.
For att forhindra glidning, fast den inférda bagen i laset med hjalp av elastisk- eller
tradligatur (om tillampligt pa den befintliga kroken). Detta minskar risken f6r oavsiktlig
svéljning.

Anvand Howe-tangen fran distal till mesial riktning och tryck ut retentionen ur sheathen
for att avldgsna bagen.

Anvand inte for mycket kraft pa den linguala sheathen eftersom detta kan leda till att
den lossnar fran bandet.

Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort bandet med las och
uppmana patienten att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.



8-Band

Artikelnummer

Sammansattnin

Co

Instruktioner for
anvandning

Varning

8O-XXXX-XXXX
81-XXXX-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Co)

Svetsa eller 16d fast de nédvandiga tillbehoren, t.ex. buckala roér, linguala tillbehér eller
sheaths, pa bandet i enlighet med din behandlingsplan.

Var noga med exakt positionering av infastningarna samt korrekt utférd svetsning for
att sdkerstalla att infastningarna inte lossnar fran bandet.

Valj det bast passande bandet. Anvand konventionellt ortodontiskt bandcement enligt
tillverkarens anvisningar. Placera det med hjalp av det instrument som du valjer.
Avldgsna dverflddigt cement runt bandet och fran tandens ocklusalyta.

Efter bandningen kan ansiktsbagar, bagtrad, kedjor, elastiska komponenter eller annan
extrautrustning fastas i och pa de svetsade inféstningarna.

Na&r du anvénder en bandtryckare ska du vara forsiktig sa att instrumentet inte glider av
bandet och skadar patientens slemhinna.

Om patienten upplever en allergisk reaktion, ta omedelbart bort bandet och uppmana
patienten att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kdnd i delstaten

Kalifornien for att orsaka cancer.
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Instruktioner fér Omfattning av instruktioner fér upparbetning
upparbetning

Dessa instruktioner innehaller anvisningar fér upparbetning (rengéring, desinfektion
och sterilisering) av GC Orthodontics-band som levereras i icke-sterilt skick och &r
avsedda fér engangsbruk. Om ett band har varit i en patients mun fér att bedémas
med avseende pa passform, maste det upparbetas enligt féljande instruktioner innan
det kan aterfdras till bandladan.

L&s igenom denna instruktion fér upparbetning noggrant och fullsténdigt. Behall
instruktionerna for upparbetning fér framtida bruk. Om anvisningarna fér upparbetning
inte f6ljs kan det leda till personskador pa patienten eller skador pa enheten.

Sakerhetsinstruktioner

Av hygien- och halsoskyddsskal maste alla engangsband som har varit i en patients
mun for att beddémas med avseende pa passform rengdras och steriliseras innan de far
l&ggas tillbaka i bandladan.

Hygienforeskrifterna i de enskilda nationella och internationella lagbestammelserna for
tandl&kar- och ldkarmottagningar, sjukhus och dentallaboratorier maste f6ljas.

Endast enheter med en validerad procedur far anvandas for rengéring, desinfektion
och sterilisering. Féljande parametrar for rengdéring, desinfektion och sterilisering
maste foljas, eftersom de har genomgatt en validerad process. De medicintekniska
produkternas renhet kan inte garanteras om upparbetning utférs med avvikande pa-
rametrar.

Rengdring, desinfektion och sterilisering

All upparbetning maste utforas av utbildad personal i ett rum som &r sarskilt utrustat
for detta andamal med en ren och en oren zon.

Rengdringsmedlen far inte innehalla aldehyder.



Instruktioner for
upparbetning

Manuell rengéring

1. Placera alla medicintekniska produkter som ska rengéras i ett flytande instrumentren-
goringsmedel (t.ex. Komet DC Evo rengdrings- och desinfektionsmedel) i 30 minuter
omedelbart efter anvandning, men senast efter 30 minuter.

2. Ta bort alla andra synliga rester med en instrumentborste av nylon och en luddfri
handduk. Halrum, genomféringshal och fortrédngningar maste behandlas tva ganger.
Flytta produkten runt svetsningen minst tva ganger i alla riktningar under rengéringen.

3. Skolj alla medicintekniska produkter under kallt, rinnande vatten (dricksvattenkvalitet).

4. Kontrollera visuellt att alla enskilda medicintekniska produkter &r rena. Forstorings-
glas kan anvéndas som stdd.

Upprepa steg 1 till 4 om det fortfarande finns rester kvar pa den medicintekniska

utrustningen.

Underhall, inspektion och testning

Kontrollera dérefter att de medicintekniska produkterna ar intakta. De medicintekniska
produkterna maste vara fria fran korrosion, andra féroreningar, slitage eller skador.
Medicintekniska produkter som uppvisar funktionsbortfall och/eller korrosion/defekter
maste omedelbart tas ur bruk och far inte anvéndas pa patient.

Forpackning

Alla icke-sterila medicintekniska produkter som levereras far inte steriliseras i sin

originalférpackning.

1. De medicintekniska produkterna férpackas individuellt i en steril pase enligt EN I1SO
11607-1 och férsluts med en 1dmplig férslutningsmaskin.

Var noga med att se till att de medicintekniska produkterna i den sterila pasen inte

sldpper sin spanning. Detta kan leda till skador pa den sterila barridren och darmed till

forlust av steriliteten.

2. Steriliseringen utfors i en liten angsterilisator av klass B med fraktionerat férvakuum
(i enlighet med EN 13060 och CE-certifiering). Andra steriliseringsparametrar an de
som anges nedan omfattas inte av tillverkarens validering. Darfér kan ingen garanti
ges for att steril status kommer att uppnas

Typ Temperatur Halltid Torkningstid
B 134°C > 3 Min. > 5 Min.

3. Méarkningen av de (ater)bearbetade, férpackade medicintekniska produkterna maste
innehalla féljande information:
a. Anordningens/anordningarnas beteckning, storleksinformation om tillampligt;
b. information om frisldppning;
c. beslut om frislappande;
d. steriliseringscykel och steriliseringsdatum;
e. utgadngsdatum och férvaringsperiod for sterilforrad.

Avfallshantering

De medicintekniska produkterna maste kasseras i enlighet med lokalt gallande
foreskrifter och miljdbestdmmelser. Hansyn maste tas till graden av kontaminering
av de medicintekniska produkterna - dekontaminering fére kassering kan dérfér vara
nédvandig.
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9-Forformade bagtradar

Artikelnummer 70-XXXX-XXXX Legering av nickel-titan (Ni, Ti)
71-XXXX-XXXX Legering av nickel-titan (Ni, Ti)
72-XXXX-XXXX Legering av nickel-titan (Ni, Ti)
7 3-XXXX-XXXX Legering av beta-titan (Mo, Zr, Sn, Ti)
74-XXXX-XXXX Legering av nickel-titan (Ni, Ti)
76-XXXX-XXXX Nickel-titanlegering (Ni, Ti)
77-XXXX-XXXX Nickel-titanlegering (Ni, Ti)
78-XXXX-XXXX Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn)
79-XXXX-XXXX Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn)

Finns aven i Rhodiumplatering (Rh, Au)
74-XXXX-XXXX
76-XXXX-XXXX
79-XXXX-XXXX

Tilldmpning Element som ger kraft for tandrérelse
Instruktioner f6r For in bagtraden i skaran pa brackets och buckala rér och fixera den med en elastisk
anvandning ligatur eller en tradligatur.

Vid anvéndning av sjélvligerande féasten, stédng enligt tillverkarens anvisningar.

Varning Anvand endast instrument/tanger utan vassa kanter eller tandade ytor nar du
greppar och haller i bagtraden. Repor och nétning av bagtraden som orsakas av
sddana instrument kan leda till att bagtraden gar sénder i munnen. Overdriven kraft
och/eller upprepad bdjning av bagen samt anvandning av skdrande ténger kan leda till
brott. Om patienten upplever en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort bagen
och uppmana patienten att sdka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.



10-Fjadrar

Artikelnummer

Composition @

Co
Tillampning

Instruktioner for
anvandning

Endast i
60-X2XX-0000

Varning

Endast i
60-X2XX-0000

60-XXXX-XXXX Nickel-titanlegering (Ni, Ti)
Undantag: 60-X2XX-XXXX rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
61-XXXX-XXXX Nickeltitanlegering (Ni, Ti)
Undantag: 61-XXXX-0000 rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)

Tandrérelse antingen genom dragande eller tryckande kraft.

Klipp fiadern till dnskad langd och tré pa den pa bagtraden. Tryck ihop fjddern tills
lindningarna ar stangda.

Placera fjadern i mellanrummet for bracketen eller mellan ett stopp pa bagtrdden och
bracket.

Hang fjadern i krokarna pa brackets eller buckala rér eller i de stopp som &r
applicerade pa bagen.
Fjadrarna kan aktiveras vid en langd av 15 mm.

For att forhindra att fjddrarna lossnar, instruera patienten att vara férsiktig nar han/hon
ter eller borstar tdnderna.

Aktivera inte fjadrarna upprepade ganger under en olampligt lang behandlingsperiod,
eftersom de kan ga sénder i munnen.

Om patienten far en allergisk reaktion, avldgsna omedelbart fjadern och uppmana
patienten att séka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.

Fjadern kan aktiveras vid en langd av 15 mm; Overanstrang inte fjadern eftersom den
da kan forlora sin aterstallningskraft.
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11-Lapp-bumper

Artikelnummer
Sammansattnin

Co

Tillampning

Instruktioner for
anvandning

Endast i
63-TXXX-XXXX

Varning

63-XXXX-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)
Nylon/ polypropylen
Silverfyllmedel (Ag, Cu, Zn, Sn)

Awvarja l8pptryck for att korrigera sndva positioner. Anvéndning av l&apptryck fér expan-
sion och distansering.

Vélj lamplig storlek med hjalp av modellen.

Aktivera Omega-6glorna sa att avstandet mellan l13pp-bumpern och tandraden
(brackets) ar 2-3 mm.

For in lapp-bumpern i buckalréret med hjalp av ett elastiskt ligaturinstrument for att
férhindra att den glider ut.

For in lapp-bumpernt i buckalréret och férhindra att den glider ut med hjélp av en
ligatur. Fér detta andamal stracker du ligaturen fran kroken pa lapp-bumpern till kroken
pa buckalroret.

Lapp-bumpern far inte komma i kontakt med emalj, fasten eller trad.

Anvand inte for mycket kraft vid aktivering, eftersom det kan leda till att |app-bumpern gar
sonder. Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort Iapp-bumpern
och uppmana patienten att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.



12-Palatinal-bagar

Artikelnummer
Sammansattnin
Co

Tillampning

Instruktioner for
anvandning

Varning

H4-XXXX-XXXX

Rostfritt stal (Fe Cr, Ni, Mn, Co,)

Retention och férankring samt rotation av molarer i kombination med linguala las
(sheaths) pa band.

Vélj lamplig storlek pa palatinalbagen med hjélp av modellen. Bgj efter palatinala eller
linguala férhallanden.

Tryck in den férberedda bagens retentioner i laset med hjélp av Howe-tangen fran
mesial riktning.

Om laset har en stoppskara ska det kdnnas tydligt nar det klickar fast i 1aset. For att
forhindra glidning och oavsiktlig svaljining ska den inférda bagen fastas i laset med
hjalp av elastiska- eller tradligatur.

Ta bort bagen med hjélp av en Howe-tang genom att trycka ut retentionen ur laset fran
distal till mesial riktning.

Anvand GC Orthodontics Line-bagar i kombination med GC Orthodontics Line linguala
las for optimal passform.

Fast bagen i laset med en ligatur.

Alltfor kraftig och upprepad bdjning eller anvandning av skdrande ténger fér att bdja
bagen kan leda till att bagen gar sonder.

Om patienten fér en allergisk reaktion, avldgsna omedelbart bagen och uppmana
patienten att sdka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.
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13-Retainer

Artikelnummer BE5-XXXX-XXXX
Sammansattnin Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Cu, Mn, Nb, Mo, Co)
Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)
Co
Tillampning Langtidsretention efter avslutad aktiv ortodontisk behandling.
Instruktioner for Vélj lamplig storlek pa hallaren med hjélp av modellen. Anpassa traden till tdndernas
anvandning linguala ytor.
Anvand konventionellt ortodontiskt lim enligt tillverkarens anvisningar.
Det ar ocksa mdjligt att anvénda ljushdrdande cement for retainers med perforerad
bas.
Varning Vidrér inte limytorna med bara fingrar eftersom hudoljor kan férsémra vidhaftningen.

Avlédgsnande av bondad apparatur kan intraffa under langvarig retention pa grund av
aldrande av det adhesiva materialet och férandringar i tdndernas position.

Om patienten upplever en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort tandstallningen
och uppmana patienten att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kédnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.



14-Stopp och krokar

Artikelnummer

Sammansattnin
Co
Finns aveni

66-XXTX-XXXX

Tillampning

Instruktioner for
anvandning

Varning

66-XXXX-XXXX
69-TAXKK-XXXX

Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Mo, Co)

Guldfyllnadsmaterial (Ag, Au, Cu)

Passiva element for att fasta och fixera extrautrustning sdsom elastiska komponenter,
kedjor och fjadrar.

Vélj de stopp och krokar som passar den bagdimension som anvéands.
Placera produkten pa dnskad plats pa bagen och fast den med hjélp av en krymptang.

For att férhindra att den lossnar och svaljs oavsiktligt maste den féstas korrekt.

Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart ta bort respektive del av
apparaturen och uppmana patienten att sdka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &r kdnd i delstaten
Kalifornien for att orsaka cancer.
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15-Tradligaturer

Artikelnummer 67 -XXXXK-XXXX
Sammansattnin Rostfritt stal (Fe, Cr, Ni, Mn, Co)
Co
Finns aven i Beldggning av polyeteretereterketon (PEEK)
67 -XXAX-XXXX
67-XX5X-XXXX
67 -XXEX-XXXX
Tillampning Placera bagtraden i sloten pa bracketen.

Fast tillaggsapparaturen i och pa brackets, buckala rér, bagar eller andra fastanordningar.

Finns &ven i Loop for att koppla in elastisk hjélputrustning.

67 -XX2X-XXXX

67-XXEX-XXXX

Instruktioner for Placera tradligaturen dver bagtraden och under bracketvingarna och vrid anden med
anvandning ett [ampligt instrument (t.ex. nalhallare) tills dnskad infastning har uppnatts.

Korta av den tvinnade dnden och bdj den med hjélp av en ligaturadapter nara fastet
bakom bagtraden.

Endast i Klipp ligaturtraden till 6nskad langd.
67-X3XX-XXXX

Varning Anvand en trasa for att skydda patientens ansikte fran eventuella skador orsakade av
ligaturens andar. Var forsiktig sa att du inte skadar patientens lappar eller slemhinnor
nar du anvénder ligaturavbitaren for att klippa till ligaturen.

Om tradligaturen vrids for hart kan det leda till deformering och brott pé bracket, bagen
och ligaturen samt till att beldaggningen flisas.

Na&r du vrider ligaturen med ett instrument far du inte repa bagen eller dess ytskikt.
Om patienten far en allergisk reaktion ska du omedelbart avlagsna ligaturen och
uppmana patienten att soka lakarvard.

NICKEL Varning Denna produkt innehaller nickel, en kemikalie som &ar kdnd i delstaten
Kalifornien fér att orsaka cancer.
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