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the instructions for use.
Paste Pak Dispenser

For use only by a dental professional in the
recommended indications.

Paste Pak Delivery System consists of Paste Pak
Dispenser and the special Paste Pak cartridge. Paste
Pak Dispenser enables you to dispense material easily
and correctly from the cartridge.

RECOMMENDED INDICATIONS
Dispensing material from GC special Paste Pak
cartridges.

IDENTIFICATION OF PARTS

(Paste Pak Cartridge)

1. Cover 2. Inner plunger 3. Cartridge tip
(Paste Pak Dispenser)

4. Piston 5. Adujsting guide 6. Lever

7. Sliding block 8. Piston release (Fig. 1)

Before use

1. Remove the fixing tape placed between the main
part and lever of the dispenser.

2. Remove the V shaped board from the underside of
the dispenser.

DIRECTIONS FOR USE

1. Make sure that the piston is completely retracted into
the dispenser. (Fig. 2)
Note:
To retract the piston, hold both the sliding block and
piston release (on the underside of the dispenser)
with fingers and pull them back together.

2. Paste Pak Cartridge Loading (Fig. 3)
a. Ensure the mark on the cartridge lines up with the
mark on the Paste Pak Dispenser as illustrated.
b. Then turn the cartridge fully to the right position.
Note:
To remove the cartridge, retract the piston fully
and turn the cartridge back to the marked
positions.
3. After cartridge loading, push the piston release
forward until it stops. (Fig. 4)
a. Push the piston release forward.
b. Do not push the upper side.
4. Remove the cover. (Fig. 5)
5. a) Depress the lever to dispense the required

amounts of pastes onto the mixing pad.

Note:

1) Before dispensing the first material from a
new cartridge or when dispensing after a long
interval, bleed the pastes in order to prevent the
incorporation of air bubbles into the material.

2) The adjusting guide can be moved forwards or
backwards to change the quantity of material to
be dispensed. (Fig. 6)

1. Position of adjusting guide for a smaller quantity
2. Position of adjusting guide for a larger quantity
b) While depressing the lever, level and cut off the
extruded material by moving the cartridge and
dispenser to an upright position on the mixing pad.

(Fig. 7) When the lever is released after dispensing,

residual pastes at the tips are retracted into the

cartridge. Replace the cartridge cover.

Note:

1) The amount of residual material in the cartridge
can be confirmed by the position of the sliding
block on the underside of the dispenser. If the
cartridge has translucent tips, the residual
amount can also be confirmed by the position of
the inner plunger seen through the cartridge
tips.

2) Do not drop the dispenser with the cartridge.
Otherwise the cartridge may be damaged.

Cleaning / Sterilization of Paste Pak Dispenser

1) Clean the dispenser and adjusting guide with gauze
soaked in alcohol.

2) The dispenser may be steam autoclaved at
121-135°C (250-275°F) for 10 to 30 minutes or
disinfected using alcohol. (Please remove the
adjusting guide and the cartridge before autoclaving
the dispenser). The use of various chemical
disinfectants / sterilants may cause damage to the
dispenser and therefore is not recommended.

Note:

After autoclaving, the piston release of the dispenser
may not easily be moved forwards and backwards by
fingers.In such a case, slide the piston release
forward until it stops. Apply a very small quantity of
petroleum jelly onto the entire surface of the piston.
Do not apply excess petroleum jelly. Then move the
piston release back and forth a few times to ensure
smooth movement.

PACKAGE
1 piece

CAUTION

1. In rare cases metal may cause sensitivity to some
persons. If such reactions are experienced,
discontinue the use of the product (nickel-plated
aluminum) and refer to a physician.

2. Store Paste Pak Dispenser away from chemicals
such as iodine tincture containing halogen element.
Otherwise the dispenser may discolor.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect,

reaction or similar events experienced by use of this

product, including those not listed in this instruction for

use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of

your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of
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Paste Pak Dispenser

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fur die
genannten Anwendungsbereiche verwenden.

Das Paste Pak Delivery System besteht aus einem
Paste Pak Dispenser und einer speziellen Paste Pak
Kartusche. Der Paste Pak Dispenser ermdéglicht ein
leichtes und korrektes Ausdriicken aus der Kartusche.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE
Ausdriicken von Material aus den speziellen Paste Pak
Kartuschen.

BEZEICHNUNG DER TEILE

(Paste Pak Kartusche)

1. Deckel 2. Innerer Kolben 3. Spitze

(Paste Pak Dispenser)

4. Kolbenstange 5. Dosierschieber-lang 6. Hebel
7. Sperrhebel 8. Losehebel (Fig. 1)

Vor der Anwendung

1. Den Transportschutz zwischen Dispenserhebel und
Dispenserkorper entfernen.

2. Den V-férmigen Bugel an der Unterseite des
Dispensers entfernen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Sicherstellen, daR die Kolbenstange komplett in den

Dispenser zuriickgeschoben wurde. (Fig. 2)

Beachte:

Um die Kolbenstange zuriickzuschieben, sowohl

Sperrhebel als auch Lésehebel (auf der Unterseite

des Dispensers) mit den Fingern zusammendriicken

und nach hinten schieben.

Einsetzen der Paste Pak Kartusche (Fig. 3)

a. Sicherstellen, da sich die Markierung auf der
Kartusche und die Markierung auf dem Paste Pak
Dispenser wie abgebildet in einer Linie befinden.

b. Dann die Kartusche nach rechts in Position drehen.
Beachte:

Um die Kartusche herauszunehmen, die
Kolbenstange komplett zuriickziehen und die
Kartusche in die markierte Position zurlickdrehen.

. Nach dem Einsetzen der Kartusche den Lésehebel

bis zum Anschlag vorschieben

(Kartuschendeckel nicht abnehmen). (Fig. 4)

a. Den Lésehebel mit dem Daumen in der Mitte nach
vorne schieben.

b. Schiebt man den Losehebel an der Oberseite
nach vorne, blockiert er.

Den Deckel entfernen. (Fig. 5)

. a) Den Hebel zusammenpressen, um die
erforderliche Menge der Paste auf dem
Mischblock auszudriicken.

Beachte:

1) Vor dem erstmaligen Ausdricken von Material
aus einer neuen Kartusche oder vor dem
Ausdriicken nach einem langeren Zeitraum,
etwas von beiden Pasten ausdriicken, um die
Bildung von Luftblasen im Material zu
vermeiden.

2) Der Dosierschieber kann sowohl nach vorne,
als auch nach hinten geschoben werden um die
Menge des herauszudriickenden Materials zu
verandern. (Fig. 6)

1. Position von Dosierschieber-lang fir eine
kleinere Menge
2. Position von Dosierschieber-lang fiir eine
groRBere Menge
b) Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser
waagrecht halten. Zum Abstreifen des
herausgedriickten Materials die Kartusche

und den Dispenser in eine aufrechte Position auf

dem Mischblock bringen. (Fig. 7)

Wenn der Hebel nach dem Ausdriicken

losgelassen wird, wird zurlickgebliebene Paste an

der Spitze in die Kartusche zurilickgezogen. Den

Kartuschendeckel wieder aufsetzen.

Beachte:

1) Die Menge des restlichen Materials kann der
Stellung des Sperrhebels auf der Unterseite
des Dispensers entnommen werden. Falls die
Kartusche aus transluzentem Material ist, kann
die restliche Menge auch durch die visuelle
Kontrolle der Stellung des inneren Kolbens
festgestellt werden.

2) Den Dispenser mit der Kartusche nicht fallen
lassen, da es sonst zu Beschadigungen der
Kartusche kommen kénnte.
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Reinigen / Sterilisation des Paste Pak Dispensers

1) Den Dispenser und den Dosierschieber mit in
Alkohol getréankten Lappen reinigen.

2) Der Dispenser kann bei 121-135°C (250-275°F)
fiir 10 bis 30 Minuten autoklaviert werden, oder mit
Alkohol desinfiziert werden (Vor dem Autoklavieren
des Dispensers den Dosierschieber entfernen).
Die Anwendung verschiedener chemischer
Desinfektions- / Sterilisationsmittel kann zu
Beschadigungen des Dispensers fiihren und wird
deshalb nicht empfohlen.
Beachte:
Nach dem Autoklavieren kann es vorkommen, daf3
sich der Lésehebel des Dispensers mit den Fingern
nicht stérungsfrei vorwarts und riickwarts schieben
1aRt. In solchen Fallen die Kolbenstange mit einem
geeigneten Gleitmittel behandeln und somit wieder
gangig machen.

HANDELSFORM
1 Stiick

ACHTUNG

1. In seltenen Féllen kénnen Metalle bei einigen
Personen Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls
solche Reaktionen auftreten, die Anwendung des
Produktes (nickeliberzogenes Aluminium) nicht
fortsetzen und einen Arzt aufsuchen.

2. Bei Kontakt mit jodhaltigen Tinkturen kann eine
Verfarbung auftreten!

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion
oder ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die
durch die Verwendung dieses Produktes erlebt werden,
einschlieRlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie
diese bitte direkt tiber das entsprechende
Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat lhres
Landes zugénglich liber den folgenden Link
auswaéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: :
vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit
dieses Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 10/2019

SHIODA DENTAL CORPORATION

53 Tohbara, Nasu-karasuyama, Tochigi, Japan
RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:

]

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi.

Paste Pak Dispenser

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les
recommandations d'utilisations.

Le systéme bloc distributeur de pates est constitué d'un
Distributeur et d'une cartouche de pates spéciale. Le
bloc distributeur de pates (Paste Pak Dispenser) vous
permet d'utiliser facilement et proprement le matériau
contenu dans la cartouche.

RECOMMANDATION D'UTILISATION
S'utilise avec les cartouches de pates spéciales GC.

IDENTIFICATION DES PARTIES

(Cartouche de pates)

1. Capuchon 2. Piston (crémaillere) interne

3. Embout de la cartouche

(Bloc distributeur de pates)

4. Piston 5. Guide d’ajustement 6. Levier

7. Bloc coulissant 8. taquet de libération (Fig. 1)

Avant toute utilisation

1. Retirer les attaches placées entre le corps principal
et le levier du distributeur.

2. Retirer la partie en forme de V placée en dessous du
distributeur.

MODE D'EMPLOI
1. Assurez-vous que le piston est complétement

enfoncé dans le distributeur. (Fig. 2)

Note:

Pour retirer le piston, saisissez le bloc coulissant et

le taquet de libération avec les doigts (en dessous du

distributeur) et tirez-les ensemble.
. Chargement de la cartouche de pates (Fig. 3)

a. Faites coincider la marque de la cartouche avec la
marque du bloc distributeur de pates comme
indiqué.

Puis, tourner complétement la cartouche vers la
droite.

Note:

Pour enlever la cartouche, retirer entierement le
piston et tourner de nouveau la cartouche pour
revenir a sa position initiale.

. Une fois la cartouche en place, (ne pas enlever le
capuchon de la cartouche), faites glisser le taquet de
libération vers I'avant jusqu'a ce qu'il s'arréte. (Fig. 4)
a. Pousser le taquet de libération face a vous

b. Ne pas pousser la partie du dessus.

Retirer le bouchon de la cartouche. (Fig. 5)

. a) Abaisser le levier de distribution pour obtenir

la quantité nécessaire de pates sur le bloc de

mélange.

Note:

1) Avant de distribuer le matériau d'une nouvelle
cartouche ou lorsque ce matériau n'a pas été
utilisé pendant un long moment, extraire un peu
de pates pour éviter toute incorporation de bulle
d'air dans le matériau.

2) Le guide d’ajustement peut étre déplacé vers
I'avant ou vers |'arriére en fonction de la
quantité de matériau a distribuer. (Fig. 6)

1. Position du guide d’ajustement pour une plus
petite quantité

2. Position du guide d’ajustement pour une plus
grande quantité

b) Pendant que vous abaissez le levier de

distribution, égaliser et couper la quantité de

matériau extraite de I'embout de la cartouche en
positionnant la cartouche et le distributeur en

position verticale sur le bloc de mélange. (Fig. 7)

Lorsque le levier est relaché aprés distribution, les

excédents de pates sur I'embout se rétractent

dans la cartouche. Replacer le capuchon de la
cartouche.

Note:

1) On peut connaitre la quantité de matériaux
restant dans la cartouche par la position du
bloc coulissant sous le distributeur. Comme la
cartouche a des embouts transparents, la
quantité de matériau restant peut étre connue
par la position du piston visible a
travers les embouts de la cartouche.

2) Ne pas laisser le distributeur avec la cartouche.
Sinon, la cartouche peut étre endommagée.

N

T

w

Sl

Nettoyage / stérilisation du bloc distributeur de

pates

1) Nettoyer le distributeur et le guide d’ajustement avec
de la gaze imbibée d'alcool.

2) Le distributeur peut étre plongé dans un bain de
vapeur a 121-135°C (250-275°F) pendant 10-30
minutes ou désinfecté a I'alcool. N'oubliez pas de
retirer le guide d’ajustement et la cartouche avant le
nettoyage du distributeur. L'utilisation de divers
désinfectants chimiques / stérilisants, peuvent
causer des dommages au distributeur et dés lors, ne
sont pas recommandés.

Note:

Aprés passage a l'autoclave le déverrouillage du
distributeur peut ne pas étre aisé. Dans ce cas,
rétractez complétement le taquet de libération et
appliquez un peu de vaseline (gel) sur toute la
surface. Puis, actionnez le taquet de libération dans
les deux sens plusieurs fois pour obtenir une ‘glisse’
satisfaisante.

PRESENTATION
1 piece

AVERTISSEMENT

1. Dans de rares cas, le métal peut causer, chez
certaines personnes, des réactions allergiques. Si
de telles réactions se produisent, cessez d'utiliser ce
produit (Nickel plaqué aluminium) et consulter un
médecin.

. Conserver le distributeur de pates loin de produits
chimiques comme la teinture d'iode contenant des
éléments halogéne. Le distributeur pourrait étre
décoloré.

N

Déclaration d'effets indésirables:

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de

réactions ou d'événements de ce type résultant de

I'utilisation de ce produit, y compris ceux non

mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler

directement via le systéeme de vigilance approprié, en

sélectionnant l'autorité compétente de votre pays

accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce

produit.

Derniére mise a jour: 10/2019

istruzioni prima dell'us
Paste Pak Dispenser

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico
nelle indicazioni raccomandate.

Il Paste Pak Delivery System si compone del Paste Pak
Dispenser e della apposita Paste Pak cartuccia. Il
Paste Pak Dispenser permette di distribuire facilmente
e correttamente il materiale contenuto nella cartuccia.

INDICAZIONI RACCOMANDATE
Erogazione del materiale contenuto nelle apposite
cartucce GC Paste Pak.

| COMPONENTI

(Paste Pak Cartuccia)

1. Cappuccio 2. Stantuffo interno 3. Puntali
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistone 5. Regolazione del dosaggio 6. Leva
7. Blocco di scorrimento 8. Leva di rilascio (Fig. 1)

Prima dell'uso

1. Eliminare il nastro di fissaggio posto tra la parte
principale e la leva del dispenser.

2. Togliere il cartone a V dalla parte inferiore del
dispenser.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Accertarsi che il pistone sia completamente ritratto

nel dispenser. (Fig. 2)

Nota:

Per ritrarre il pistone, tenere con le dita sia il blocco

di scorrimento che la leva di rilascio (nella parte

inferiore del dispenser) e tirare entrambi

contemporaneamente.

. Caricamento della cartuccia Paste Pak (Fig. 3)

a. Assicurarsi che il segno posto sulla cartuccia sia

in linea con il segno posto sul Paste Pak Dispenser

come illustrato.

. Quindi, ruotare completamente la cartuccia verso

destra.

Nota:

Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente il

pistone e ruotare la cartuccia fino a riportarla

nelle posizioni contrassegnate.

Dopo aver caricato la cartuccia far scorrere in avanti

la leva di rilascio finché non si arresta. (Fig. 4)

a. Fare pressione sulla parte anteriore della leva di

rilascio.

b. Non fare pressione sul lato superiore.

Togliere il cappuccio. (Fig. 5)

. a) Premere la leva per estrarre la quantita
necessaria di pasta sul blocco di miscelazione.
Nota:

1) Prima di dispensare il primo materiale da
una nuova cartuccia o quando si estrude dopo
un lungo periodo di non utilizzo, far uscire un
po' di pasta in modo da prevenire I'eventuale
incorporazione di bolle d'aria.

2) La guida di dosaggio puo essere spostata in
avanti o indietro per modificare la quantita
di materiale da estrarre. (Fig. 6)

1. Posizione della guida di dosaggio per una
quantita piu piccola.

2. Posizione della guida di dosaggio per
una quantita piti grande.

b) Mentre si preme la leva, stendere e staccare il
materiale estruso portando la cartuccia e il
dispenser in posizione verticale sul blocco di
miscelazione. (Fig. 7) Al rilascio della leva in
seguito all'estrazione delmateriale, le paste
rimaste nelle punte rifluiranno nella cartuccia.
Riporre il cappuccio sulla cartuccia.

Nota:

1) E' possibile stabilire la quantita di materiale
rimasto nella cartuccia in base alla posizione
del blocco di scorrimento sul lato inferiore del
dispenser. Se la cartuccia & dotata di punte
traslucide, la quantita residua di materiale pud
anche essere stabilita in base alla posizione
dello stantuffo interno visibile in trasparenza
dalle punte.

2) Evitare di far cadere il dispenser con la
cartuccia inserita, altrimenti la cartuccia
potrebbe danneggiarsi.
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Pulizia / sterilizzazione del Paste Pak Dispenser

1) Pulire il dispenser e la guida di dosaggio con della
garza imbevuta d'alcol.

2) Il dispenser puo essere sottoposto a trattamento al
vapore in autoclave a 121°-135°C (250°-275° F) per
una durata compresa tra 10 e 30 minuti, oppure pud
essere disinfettato con alcol. (Togliere la guida di
dosaggio in plastica e la cartuccia prima di inserire il
dispenser in autoclave). L'impiego di vari disinfettanti
| sterilizzanti chimici pud danneggiare il dispenser e
dunque & sconsigliato.

Nota:

Dopo l'autoclavaggio, la leva di rilascio del dispenser
puo non essere agevole da far scorrere avanti e
indietro con le dita. In questo caso ritrarre la leva di
rilascio del dispenser finché non si ferma. Applicare
una minima quantita di vaselina sull’intera superficie
del pistone. Non applicare vaselina in eccesso. Poi
muovere la leva di rilascio avanti e indietro per
qualche volta in modo da assicurare un movimento
agevole.

CONFEZIONE
1 pezzo

AVVERTENZA

1. In rari casi i metalli possono provocare
sensibilizzazione nelle persone. Se si verificano
simili reazioni, interrompere |'uso del prodotto
(alluminio nichelato) e consultare un medico.
Conservare il paste pak dispenser lontano da agenti
chimici quali tintura di iodio contenenti elementi
alogeni. Altrimenti il dispenser puo subire
decolorazioni.

N

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto

indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso

di questo prodotto, compresi quelli non elencati in

queste istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli

direttamente attraverso il sistema di vigilanza

pertinente, selezionando I'autorita competente del

proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:

vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza

di questo prodotto.

Ultima revisione: 10/2019

las instrucciones de uso.
Paste Pak Dispenser

Solo para uso de profesionales de la odontologia en
las indicaciones recomendadas.

El sistema Paste Pak consiste en un dispensador de
pasta (Paste Pak Dispenser) y un cartucho especial de
pasta (Pak Cartridge). El dispensador de pasta le
permite dispensar el material facil y correctamente
desde el cartucho.

INDICACIONES RECOMENDADAS
Dosificacion del material de los cartuchos especiales
GC Paste Pak.

IDENTIFICACION DE LAS PARTES

(Cartucho de pasta - Paste Pak Cartridge)

1. Tapa 2. Embolo interior 3. Punta

(Dispensador - Paste Pak Dispenser)

4. Pistén 5. Tirador manual largo 6. Palanca

7. Bloque deslizante 8. Palanca de liberacion (Fig. 1)

Antes de usar

1. Retire la cinta de sujecion colocada entre la parte
principal y la palanca del dispensador.

2. Retire el cartén en forma de V de la parte inferior del
dispensador.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de que el pistdn estd completamente
retractilado en el dispensador. (Fig. 2)
Nota:
Para retractar el piston, sujete con los dedos el
bloque deslizante y la palanca de liberacion (en la
parte inferior del aplicador) al mismo tiempo y tire de
ellos hacia atras.

. Carga del cartucho Paste Pak. (Fig. 3)

a. Haga coincidir la marca del cartucho con la
marca del aplicador Paste Pak Dispenser como se
muestra.

. Gire a continuacion totalmente el cartucho a la

posicién correcta.

Nota:

Para quitar el cartucho, retracte el piston por
completo y haga girar de nuevo el cartucho a las
posiciones marcadas.

Después de cargar el cartucho deslice la palanca de

liberacién hacia delante hasta que se detenga.

(Fig. 4)

a. Empuije la parte frontal de la palanca de liberacion.

b. No empuije la parte superior.

Retire la tapa. (Fig. 5)

a) Presione la palanca para dejar salir las
cantidades necesarias de pastas sobre el bloc
de mezcla.

Nota:

1) Antes de dispensar el material por primera
vez desde un cartucho nuevo o al dispensarlo
tras un largo intervalo de tiempo, deje fluir las
pastas para evitar la incorporacién de burbujas
de aire.

2) El tirador manual puede moverse hacia delante
o atras para cambiar la cantidad de material a
dispensar. (Fig. 6)

1. Posicién del tirador manual para una
pequefia cantidad

2. Posicién del tirador manual para una
cantidad grande

b) Mientras presiona la palanca, nivele y corte el
material dispensado moviendo el cartucho y el
dispensador a una posicion vertical sobre el
bloc de mezcla. (Fig. 7)

Al soltar la palanca tras el dispensado, las pastas

residuales de las puntas retroceden al interior del

cartucho. Coloque la tapa en el cartucho.

Note:

1) La cantidad de material residual en el cartucho
puede confirmarse por la posicion del bloque
deslizante en la parte inferior del aplicador. Si
el cartucho tiene puntas translicidas, el
material residual puede asimismo confirmarse
por la posicion del émbolo interno mirando a
través de las puntas.

2) No deje caer el aplicador con el cartucho.

De lo contrario el cartucho podria estropearse.
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Limpieza / Esterilizacién del dispensador Paste

Pak Dispenser

1) Limpie el dispensador y el tirador manual con una
gasa empapada en alcohol.

2) El dispensador puede esterilizarse con vapor en
autoclave a 121-135°C (250-275°F) entre 10 y 30
minutos o desinfectarse usando alcohol.

(Por favor, retire el tirador manual y el cartucho
antes de esterilizar con autoclave el dispensador).
No se recomienda el uso de varios desinfectantes /
esterilizantes quimicos ya que pueden dafiar el
dispensador.

Nota:

Tras la esterilizacion en autoclave, la palanca de
liberacién puede no deslizarse con facilidad hacia
delante y atras con los dedos. Aplique una cantidad
minima de vaselina en toda la superficie del piston.
No aplique demasiada vaselina. Después, mueva
varias veces la palanca de liberacion hacia adelante
y atras con el fin de asegurar un movimiento suave.

PRESENTACION
1 unidad

PRECAUCIONES

1. Enraros casos el metal puede causar sensibilidad
en algunas personas. Si se experimenta alguna
reaccion, suspenda el uso del producto (niquel-
chapado de aluminio) y dirijase al médico.

. Almacene el dispensador Paste Pak Dispenser lejos
de productos quimicos que contengan elementos
halégenos, como la tintura de Yodo. De otro modo,
el dispensador puede decolorarse.

N

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no
deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos
aquellos que no figuran en esta instruccion para su
uso, inférmelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirads a mejorar la seguridad de
este producto.

Ultima revision: 10/2019
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Paste Pak Dispenser

Alleen te gebruiken door tandheelkundig
gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

Het Paste Pak Delivery System omvat een Paste Pak
Dispenser en een speciale Paste Pak cartridge. De
Paste Pak Dispenser biedt de mogelijkheid om
materiaal eenvoudig en op de juiste wijze uit de
cartridge te extruderen.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN
Het extruderen van materiaal uit speciale Paste Pak
cartridges van GC.

BENOEMING VAN DE ONDERDELEN

(Paste Pak Cartridge)

1. Dop 2. Dubbele zuiger cartridge 3. Cartridge tip
(Paste Pak Dispenser)

4. Dubbele plunjer 5. Regelschuif 6. Hefboom

7. Schuifblok 8. Ontgrendelhendel (Fig. 1)

Voor gebruik

1. Verwijder het plakband uit de mantel en de hefboom
van de dispenser.

2. Verwijder het V-vormige karton aan de onderkant
van de dispenser.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Verzeker u ervan dat de dubbele plunjer volledig in

de dispenser is geschoven. (Fig. 2)

Opmerking:

Om de dubbele plunjer terug te schuiven, houd u

beide, het schuifblok en de ontgrendelhendel (aan

de onderkant van de dispenser) tussen uw vingers
en u trekt ze samen terug.

Het plaatsen van de Paste Pak cartridge (Fig. 3)

a. Zorg ervoor dat het markeringsteken op de

cartridge en het markeringsteken op de Paste Pak

Dispenser tegenover elkaar staan, zoals

afgebeeld.

Draai dan de cartridge volledig naar rechts.

Opmerking:

Om de cartridge te verwijderen, trekt u de dubbele

plunjer volledig terug en draait u de cartridge

terug tot de markeringen samenvallen.

. Na het plaatsen van de cartridge, (de dop van de
cartridge nog niet verwijderen!) schuift u de
ontgrendelhendel naar voren tot hij niet verder kan.
(Fig. 4)

a. Druk daarvoor op de voorkant van de
ontgrendelhendel.
b. Druk niet op de bovenste rand.

. Verwijder de dop. (Fig. 5)

. a) Druk de hefboom in om de benodigde
hoeveelheid pasta’s op het mengblokje aan te
brengen.

Opmerking:

1) Het eerste materiaal dat men uit de dispenser
extrudeert moet men niet gebruiken in het geval
dat men de cartridge voor het eerst gebruikt of
in het geval dat de cartridge gedurende langere
tijd niet is gebruikt. Dit om te voorkomen dat er
luchtbellen in het materiaal wordt ingesloten.

2) De plastic vingergrip kunt u voorwaarts of
achterwaarts bewegen om zo de hoeveelheid te
extruderen materiaal te veranderen. (Fig. 6)

1. Positie van de Vingergrip Lang voor kleinere
hoeveelheden
2. Positie van de Vingergrip Lang voor grotere
hoeveelheden
b) Tijdens indrukken van de hefboom, maakt u het
ge-extrudeerde materiaal gelijk en snijdt u het af
door de cartridge en dispenser op het mengblokje

in een opwaartse richting te bewegen. (Fig. 7)

Wanneer de hefboom wordt losgelaten na het

extruderen, worden de pasta restanten aan de

mond van de tips terug gezogen in de cartridge.

Plaats de dop van de cartridge terug.

Opmerkingen:

1) De hoeveelheid aan restmateriaal in de
cartridge kan worden vastgesteld door middel
van de positie van het schuifblok aan de
onderkant van de dispenser. Wanneer de
cartridge doorzichtig is, kan het restmateriaal
ook worden vastgesteld door de positie van de
zuigers, die te zien zijn door de cartridge.

2) Laat de dispenser met de cartridge niet vallen.
De cartridge kan worden beschadigd.
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Reinigen / Steriliseren van de Paste Pak Dispenser

1) Maak de dispenser en de vingergrip schoon met een
gaasje gedrenkt in alcohol.

2) De dispenser kan 10 tot 30 minuten worden
ge-autoclaveerd op 121-135°C (250-275°F) of
worden gedesinfecteerd met behulp van alcohol.
(Verwijder de vingergrip en de cartridge voordat u de
dispenser autoclaveert). Het gebruik van
verscheidene chemische desinfectie- en
sterilisatiemiddelen, kan schade veroorzaken aan de
dispenser en wordt daarom niet aanbevolen.
Opmerking:

Na het autoclaveren kan het zijn dat de
ontgrendelhendel, met de vingers, niet soepel heen
en weer is te schuiven. Is dit het geval, schuif dan de
dubbele plunjer volledig terug en breng een beetje
vet aan op de mondstukken van de plunjer. Daarna
de ontgrendelhendel een aantal malen heen en weer
schuiven tot dat deze weer soepel glijdt.

VERPAKKING
Per stuk

WAARSCHUWING

1. In uvitzonderingsgevallen kunnen metalen,
gevoeligheidsreacties veroorzaken bij sommige
personen. Wanneer zulke reacties zich voordoen,
gebruik het product (vernikkeld aluminium) niet meer
en raadpleeg een arts.

2. Bewaar de Paste Pak Dispenser zodanig dat deze
niet in contact kan komen met chemicalién zoals
jodium welke halogenen bevat, waardoor de
dispenser kan verkleuren.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst

effect, reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het

gebruik van dit product, inclusief degene die niet in

deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze

dan rechtstreeks via het relevante

waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van

uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem:

vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de

veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 10/2019

Lzes brug
omhyggel

Paste Pak Dispenser

Kun til anvendelse af tandleeger til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

ingen
igennem for brug

Paste Pak Delivery System bestar af Paste Pak
Dispenser og et speciel Paste Pak magasin. Paste Pak
Dispenser anvendes til at dispensere materialet nemt
og korrekt fra magasinet.

ANBEFALEDE INDIKATIONER
Dispensering af materiale fra GC’s specielle magasin.

BESKRIVELSE

(Paste Pak Magasin)

1. Heette 2. Inderste stempel 3. Spids pa magasinet
(Paste Pak Dispenseren)

4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide

6. Doseringsarm 7. Bevaegelig blokeringsknap

8. Stempel udlgser (Fig. 1)

For anvendelse

1. Fjern fikseringstapen som holder doseringsarmen
imod dispenseren.

2. Fjern det V formede pap fra undersiden af
dispenseren.

BRUGSANVISNING

1. Kontroller, at stemplet er helt trukket tilbage i
dispenseren. (Fig. 2)
Bemaerk:
For at fa stemplet trukket tilbage hold bade den
bevaegelige blokeringsknap og stempeludlgseren
(pa undersiden af dispenseren) med fingrene og
treek dem tilbage samtidigt.

. Szet magasinet ind i Paste Pak Dispenseren. (Fig. 3)

a. Anbring det mzerke pa magasinet udfor det
meerke pa Paste Pak Dispenser som illustreret.
b. Drej magasinet helt til hgjre position.

Bemaerk:

Ved fjernelse af magasinet skal stemplet veere

trukket tilbage og magasinet drejes tilbage til

det meerke.

. Efter indsaettelse af magasinet (fiern ikke

beskyttelseshzetten pa magasinet) tryk pa

stempeludligseren indtil den stopper. (Fig. 4)

a. Tryk stempeludligseren opad til den stopper.

b. Tryk ikke pa oversiden.

Fjern beskyttelseshaetten. (Fig. 5)

. a) Tryk pa doseringsarmen for at fa den gnskede
maengde af materiale ud pa blandeblokken.
Bemaerk:

1) For dispensering af materiale fra et nyt
magasin eller efter et langt stykke tid uden
brug, sa skal materialet have rumtemperatur.
Herved forhindres det at der ikke sa let
inkorporeres luftbobler i materialet.

2) Fingergrebet kan flyttes fremad eller tilbage
alt efter mangde materiale der enskes. (Fig. 6)
1. Placering af den justerbare doseringsguide til

mindre maengde.
2. Placering af den justerbare doseringsguide til
stor maengde.
b) Medens doseringsarmen trykkes ned, bedem

og tryk en jeevn maengde materiale ud som

behoves og vend dispenseren op til opretstaende

(vinkelret) pa blandeblokken for at stoppe

yderligere materiale. (Fig. 7)

Nar doseringsarmen slippes efter dispensering

bliver overskuddet i spidserne trukket ind |

magasinet. Szet beskyttelseshaetten pa
magasinet.

Bemaerk:

1) Mzengde af materiale i magasinet kan ses
ved at kikke pa positionen af den bevaegelige
blokeringsknap pa undersiden af dispenseren.
Idet magasinet har gennemsigtige spidser, kan
det ogsa ses, hvor meget materiale der er
tilbage i magasinet ved at se pa stemplet, nar
man betragter det gennem spidserne.

2) Tab ikke dispenseren med magasinet pa
gulvet, sa kan magasinet beskadiges.
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Rengering / Sterilisation af Paste Pak Dispenser

1) Rens dispenseren og fingergrebet med gaze veedet
i alkohol.

2) Dispenseren kan autoklaveres ved 121-135°C
(250-275°F) i 10-30 minutter eller alternativt
desinficeres med alkohol. (Fjern fingergrebet for
autoklavering af dispensern). Anvendelse af
forskellige kemiske desinfektionsmidler / preeparater
kan forarsage beskadigelse af dispenseren, hvorfor
dette ikke anbefales.

Bemazerk:

Efter autoklavering, kan den bevaegelige knap til
udlgsning af stemplet maske veere vanskelig at
bevaege frem og tilbage. | dette tilfeelde skal stemplet
treekkes helt tilbage og nu anbefales det at smare de
bevaegelige dele med lidt paraffinolie eller lignende,
saledes at knappen bevaeger sig frit igen.

PAKNING
1 stykke

ADVARSEL

1. I tilfeelde, kan metal give allergiske reaktioner. Seg
lzege safremt det viser sig at allergiske reaktioner
fremkommer ved brug af produktet (nikkel belagt
aluminium).

. Paste Pak Dispenseren ma ikke opbevares sammen
med kemikalier, idet disse kan forarsage misfarvning
af metallet.

N

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte

effekter, bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i

instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden

omkring produktet.

Sidst revideret: 10/2019

Lés bruks;
noggrant

Paste Pak Dispenser

Enbart for anvandning av tandvardspersonal vid
rekommenderade indikationer.

visningen
re anvandning.

Paste Pak Delivery System bestar av Paste Pak
Dispenser och den speciella Paste Pak patronen.
Paste Pak Dispenser ger enkel och korrekt dosering
fran patronen.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER
Dosera material fran GC special Paste Pak patroner.

FORTECKNING OVER INGAENDE DELAR
(Paste Pak Patron)

1. Lock 2. Inre paskjutningskolv 3. Spets

(Paste Pak Dispenser)

4. Pistong 5. Langt fingergrepp 6. Havarm

7. Rorlig blockeringsvégg 8. Havarm for dosering
(Fig. 1)

Fére anvandning

1. Avlagsna fixeringstapen som haller hdvarmen mot
dispensern.

2. Avlagsna det V formade skyddet fran undersidan av
férpackningen.

BRUKSANVISNING

1. Kontrollera att pistongen ar helt tillbakadragen
i dispensern. (Fig. 2)
OBS:

For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna pa
blockeringsvaggen och [6sgor havarmen (pa
undersidan av dispensern) med fingrarna och dra
dem tillbaka samtidigt.

2. Laddning av Paste Pak Patron. (Fig. 3)

a. Forsakra er om att linjera upp market pa patronen
med market pa Paste Pak dispensern enligt
illustrationen.

b. Vrid sedan patronen helt till dess ratta position.
Observera:

For att avlagsna patronen, dra tillbaka pistongen

helt och vrid patronen tillbaka till den markerade

positionen.

3. Efter laddning av patronen, (ta inte av locket pa
patronen) fér havarmen fér dosering framat till stopp.
(Fig. 4)

a. Tryck pa fronten av havarmen.

b. Tryck inte pa uppsidan.

4. Avlagsna locket. (Fig. 5)

5. a) Tryck pa havarmen for att dosera den erforderliga
mangden material pa blandningsblocket.
Observera:

1) Innan dosering fran en ny patron, eller efter
dosering fran en patron som skall till att
anvéndas efter en langre tids uppehall,
tryck ut lite pasta for att férhindra att en
méjlig luftinneslutning i patronen ska orsaka
problem i det material som skall blandas for
cementering.

2) Fingergreppet kan foras framat eller bakat
for att forandra mangden av material som
doseras. (Fig. 6)

1. Position av det langa fingergreppet vid
cementering av mindre kvantitet

2. Position av det langa fingergreppet vid
cementering av storre kvantitet

b) Medan h&varmen tryckes ned, beddém och lagg ut
jamn mangd material som behdvs och vand upp
patron och dispenser till upprattstaende pa
blandningsblocket fér att kapa materialet. (Fig. 7)
Nar havarmen sléapps efter doseringen dras
Overskottet i spetsarna in i patronen. Sétt pa
locket pa patronen.

Obs.;

1) Mangden 6verskott i patronen framgar av
positionen pa blockeringsvaggen pa undersidan
av dispensern. Om patronen har genomskinliga
spetsar, kan 6verskottet bekraftas av positionen
pa den inre paskjutningskolven som man ser
genom spetsarna.

2) Tappa inte dispensern med patron, det kan
skada patronen.

RENGORING / STERILISERING AV PASTE PAK

DISPENSER

1) Rengdr dispensern och fingergreppet med en
kompress drankt i alkohol.

2) Dispensern ar autoklaverbar till 121-135°C i 10 till 30
min. alternativt desinficera i alkohol. (Avlagsna
fingergreppet fére autoklavering av dispensern).
Anvandning av olika kemiska desinfektions /
steriliserings preparat kan orsaka skada pa
dispensern varfor det inte rekommenderas.

OBS.

Efter autoklavering kan det intraffa att dispenserns
hévarm far en trég gang nar man ska skjuta den
framat eller tillbaka. | sadana fall, dra tillbaka
pistongen helt och smorj hela pistongkroppen. Dra
sedan havarmen nagra ganger fram och tillbaka for
att forsakra optimal gang.

FORPACKNING
1st

VARNING

1. | séllsynta fall kan vissa personer vara 6verkansliga
mot metaller. Vid sadana fall skall produkten inte
anvandas (nickelplaterad aluminium) och lakare
konsulteras.

2. Forvara Paste Pak dispensern pa ett stélle dar
jodinnehallande tinktur inte finns. Om detta trots allt
sker, kan missfargning av Paste Pak dispensern
komma att ske.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter,

reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna

produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna

bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets

behdériga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for

denna produkt.

Reviderad senast: 10/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

Paste Pak Dispenser

A ser utilizado apenas por um profissional dentario
para as indicagdes recomendadas.

O sistema aplicador Paste Pak € composto pelo
dispensador Paste Pak e o cartucho especial Paste
Pak. O dispensador Paste Pak permite-lhe aplicar o
material de um modo fécil e correcto a partir do
cartucho.

INDICAGOES RECOMENDADAS
Aplicacé@o de material a partir de cartuchos GC
especiais Paste Pak.

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS

(Cartucho Paste Pak)

1. Tampa 2. Embolo interno 3. Ponta

(Dispensador Paste Pak)

4. Embolo 5. Faixa aderente para os dedos Comprida
6. Alavanca 7. Bloco deslizante

8. Alavanca de libertagéo (Fig. 1)

Antes de utilizar

1. Remover a fita de fixagdo colocada entre o corpo
principal e a alavanca do dispensador.

2. Remover a placa em forma de V da parte de baixo
do dispensador.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Assegure-se de que o émbolo estad completamente

recuado no dispensador. (Fig. 2)

Nota:

Para fazer recuar o €mbolo, segure no bloco

deslizante e na alavanca de libertagéo (na parte de

baixo do dispensador) com os dedos e puxe-os para
tras em conjunto.

Carregar o cartucho Paste Pak (Fig. 3)

a. Assegure-se de que a marca no cartucho fica
alinhada com a marca no Dispensador Paste
Pak, conforme ilustrado.

. Em seguida, rode o cartucho completamente para
a posigao da direita.

Nota:

Para retirar o cartucho, faga recuar o émbolo
completamente e rode o cartucho de volta
para as posi¢des marcadas.

Depois de carregar o cartucho, empurre a alavanca

de libertagéo para a frente até parar. (Fig. 4)

a. Empurre a parte da frente da alavanca de

libertagdo.

b. Nao empurre a parte de cima.

Retire a tampa. (Fig. 5)

a) Prima a alavanca para dispensar as

quantidades de pasta necessarias sobre a placa

de mistura.

Nota:

1) Antes de dispensar material pela primeira
vez de um cartucho novo ou apés um intervalo
longo entre utilizagdes, purgue um pouco das
pastas para evitar a incorporagéo de bolhas de
ar no material.

2) A faixa aderente para os dedos pode ser
deslocada para a frente ou para tras, para
alterar a quantidade de material dispensado.
(Fig. 6)

1. Posigéo da Faixa aderente para os dedos
Comprida para uma quantidade menor

2. Posicéo da Faixa aderente para os dedos
Comprida para uma quantidade maior

b) Enquanto prime a alavanca, alinhe e corte

o material extrusado colocando o cartucho e o

dispensador numa posicgéo vertical sobre a

placa de mistura. (Fig. 7)

Quando a alavanca ¢ libertada apés a dispensa,

os restos das pastas recuam para dentro do

cartucho. Reponha a tampa do cartucho.

Nota:

1) A quantidade de material residual no cartucho
pode ser confirmada pela posi¢ao do bloco
deslizante na parte de baixo do dispensador.
Se o cartucho tiver pontas translucidas, a
quantidade residual também pode ser
confirmada pela posig¢do do émbolo interior
visivel através das pontas.

2) Nao deixar cair o dispensador com o cartucho.
Caso contrario o cartucho pode ficar
danificado.
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Limpeza / Esterilizagdo do Dispensador

Paste Pak

1) Limpar o dispensador e a faixa aderente para os
dedos com uma gaze embebida em alcool.

2) O dispensador pode ser colocado no autoclave a
vapor a 121-135°C (250-275°F) durante 10 a 30
minutos ou ser desinfectado com alcool. (Retirar a
faixa aderente e o cartucho antes de colocar o
dispensador no autoclave). A utilizagéo de
desinfectantes / agentes de esterilizagéo quimicos
pode danificar o dispensador e por isso ndo é
recomendada.

Nota:

Depois da esterilizagéao no autoclave, pode ser dificil
mover a alavanca de libertagéo do dispensador para
a frente e para tras com os dedos. Se isso
acontecer, faga deslizar a alavanca de libertagéo
para a frente

até esta parar. Aplique uma quantidade muito
reduzida de vaselina sobre toda a superficie do
émbolo. Ndo aplicar vaselina em excesso. Em
seguida, desloque a alavanca para tras e para a
frente algumas vezes até conseguir um movimento
suave.

EMBALAGEM
1 unidade

CUIDADO

1. Em casos raros, o metal pode provocar reacgdes de
sensibilidade em algumas pessoas. Se observar
alguma reacgao deste tipo, interrompa o uso do
produto (aluminio niquelado) e refira o doente a um
médico.

2. Armazenar o Dispensador Paste Pak longe de
produtos quimicos como a tintura de iodo, que
contém halogénios. Caso contrério o dispensador
pode perder a cor.

Relatdrio de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagdo ou situagdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles nao listados nesta instrugédo para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade
apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a
segurancga deste produto.

Ultima revisao: 10/2019

Mpw aTré T xprion Tapakahobpe
SlapaoTe TIPOoEXTIKA TIC 08nYieg Xpriong

Paste Pak Dispenser

AlaTiBeTaI HOVO YIa 0BOVTIATPIKA XPHON KAl YIa TIG
TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

To oUoTtnua epappoyng Paste Pak amoteAeital atmé 1o
TOTOAI EQapUOyAG Kail TNV £181KA @UoIyya Paste Pak. H
Xpron Tou mMoToAIoU egappoyng Paste Pak BonBa otnv
€UKoANn dooopéTpnan kai €080 Tou UAIKOU aTrd Tn
@uolyya.

MPOTEINOMENEZX ENAEIZEIZ
H dooopétpnon uAikou atrd Tig e181kég pUOIYyeg Paste
Pak.

MNEPIFPA®H ZTOIXEIQN

(®Uolyya Paste Pak)

1. KdAuppa 2. Eowtepikd éuBoio 3. PUyxog
(MoToAl Paste Pak)

4.'EppoAro 5. Makpid AaBr daxTUAou 6. MoxAog
7. Znpeio TeppaTiopol oAioBnong

8. MoxA6g ameAeuBépwaong (Eik. 1)

Mpiv a1é T XpAon

1. ApaipéaTe TNV Tavia ac@aAgiag HETagy Tou KUpiwg
OWHaTOG Kal Tou euROAoU Tou TTIaToAIoU.

2. ApaipéoTe TO THAPA OXAHATOG V aTré TO KATW HEPOG
TOU TMOTOAIOU.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. BeBaiwBeite 611 To épBoAo eival TeEAeiwg Tpanypévo
Tpog Ta Tiow. (Eik. 2)

Znueiwon:

MNa va TpaBrgeTte 1o EpBoAo, KpaTACTE TAUTOXPOVA TO

anueio TEpPATIONOU 0AioBnang kai 1o HOXAS

atmeAeuBEPWONG (0TO KATW PEPOG TOU TTIGTOAIOU) pHE

Ta daxTUA Kal TPABAETE Ta padi TTpog Ta TTow.

. TorroBéTnon Tng @Uolyyag Paste Pak (Eik. 3)

a. EuBuypappioTe TIG EYKOTTEG OTIG YPAUPES TNG
@uUOIyyag pe autég aTto MoTOA Paste Pak otTrwg
QaiveTal.
21N OUVEXEID YUPIOTE TN QUOIYYQ TEAEiwG degia.
Znueiwon:

MNa va agaipéoeTe T UOIyya, TPABRETE TEAEIWG TO

£uBoAo Kal yupiaTe Tn QUOIyYa TTiow OTIG

onueElwPEVES BETEIG.

. MeTd TNV TOTTOBETNON TNG PUOIYYAG, OTIPWETE TO
€uBoAo aTrEAEUBEPWONG TTPOG TA EPTTPOG PEXPI VO
otapatioel. (Eik. 4)

a. ME€oTe To PTTPOCTIVO HEPOG TOU POXAOU

ameAeuBépwang.

B. Mnv m£ZeTe TNV £TTAVW TTAEUPAL.

. ApaipéoTe To kGAuppa. (Eik. 5)

. a) MéoTe To pOXAS yIa e§WONON TWV ATTAITOUUEVWY
TTOCOTATWY aTTd TIG SUO TTAOTEG TIAVW OTO PTTAOK
avapeigng.

Znueiwon:

1) Mpiv amo Tnv e§WONoN yia TpwTN Popd UAIKoU
atré pia véa @uolyya i 6Tav e§wOeiTe UAIKO pETE
aTté YeyaAn Xpovika atrouaia Xprong,
e€wOeioTE PIKPR TTOCOTNTA ATT6 TIG U0 TTACTEG
YIO va atmro@UYETE TNV EVOWHATWON QUOAAIdWYV
aT0 UAIKO.

2) H Aapn daxTUAou pTTopei va JETaKIVNBE pTTpog
i Miow yia aAAayr TG ToodTNTAG TOU UAIKOU
Trou e§wBeital. (Eik. 6)

1. ©¢on Tng Aafng daxTuAou PTTPOCTA Yia
HIKPOTEPN TTOTOTNTA

2. ©¢on Tng AaBrg daxTUuAou Triow yia
peyaAUTePN TTOCOTNTA

B) Evw mI€CeTE TO HOXAD, ATTOKOTITETE TO UAIKO

YUPVWVTAG TN @UOIYYA KAl TO TIOTOAI EQAPUOYNG

K&BeTa VW 07O PTTAOK avapeigng. (Eik. 7)

‘Otav o poxAdG ageBei eAeUBepOG PETA TNV £6050

Tou UAIKOU, Ta uTTOAgiMpaTa UAIKOU oTa U0 OTOMIO

TpaBiovvTal péoa oTn QUOIYYA.

TomoBeTAOTE TO KAAUPHA TNG PUOIYYAG.

Znueiwon:

1) H ToodTnTa UTTOAEITTOPEVOU UAIKOU OTN
@uaolyya ptropei va emiReBaiwbdei amoé Tn Béon
TOU Oonpeiou TEpPATIoPOU 0AIoCBNONG OTO KATW
pépog Tou TTIoToAIoU dooopéTpnang. Av n
@UOIyYa €XEI DlAPAVEIG XwPNTIKOTNTEG, N
UTTOAEITTOPEVN TTOGOTNTA UAIKOU PTTOPEI Va
dlamaoTwOei Kal atd Tn B€0n TOu ECWTEPIKOU
eUBOAoU TTou Slaypd@eTal SIAPETOU AUTWV.

2) MpoomaBbnoTe va pnv oag TEoEl To SOCOUETPIKO
TIOTOAI HE TN QUOIYYA.

Ala@OopETIKA N @UOIYYa PTTOPE] VO KATAOTPAPEI.

N

i

w

[SES

KaBapiopdg / ATTooTeipwaon Tou 50COUETPIKOU

wmioToAloU Paste Pak

1) KaBapioTe 1o S000pETPIKS TIGTOAI Kal TN AaBn
SaxTUAoU pe yala ePTTOTIOPEVN O€ OIVOTTVEUNA.

2) To 50GOUETPIKO TNIOTOAI UTTOPET Va ATTOOTEIPWOET OE
auTékauoTo KAiBavo oToug 121-135°C (250-275°F)
yia 10 éwg 30 AeTrTd fj va atroAupavBei pe
owvétrveupa. (MapakahoUpe apaipéaTe Tn AaBn
SaxTUAOU Kail TN QUOIYYa TTPIV aTTé TNV TOTTOBETNON
Tou o TOAIOU OTOV auTdkauaoTo KAiBavo). H xprion
S10(pOPWY ATTOAUPAVTIKWY / aVTICNTITIKWY YTTOPEi Va
TrpoKaAéoel BAGBN 0TO BOCOUETPIKS TTIGTOAI Kal yia
T0 AGyo auT6 deV CUOTAVETAL.

Znueiwon:

MeTd TNV aTTOCTEIpWON GTOV AUTOKAUCTO KAIBavo, o
HOXAGG aTreAEUBEPWONG TOU BOTONETPIKOU
TOTOAIOU PTTOPET VO PNV PETAKIVEITAI EUKOAQ PTTPOG
A Tiow pe Ta SAXTUAQ. Z€ TETOIO TTEPITITWON,
YAIOTPAOTE TO HOXAG aTTEAEUBEPWONG TTPOG Ta
EUTTPOG HEXPI Va aTapaThoel. EQapudoTe TTOAU pikpry
To06TNTA BadeAivng o€ OAN TNV ECWTEPIKN ETIPAVEIA
Tou guBOAou. Mnv ToTT0BeTAOETE UTTEPBOAIKR
To06TNTA BadeAivng. ZTrn CUVEXEID KIVI|OTE TO HOXAO
aTmeAEUBEPWONG EPTTPOG-TTIOW PEPIKEG POPEG YIT VO
BeBaIDOETE TNV ATTPAOKOTITN Kivnon auTtoU.

IYIKEYAZIA
1 Tepdyio

NMPOZOXH

1. Z€ OTAVIEG TIEPITITWOEIG TO PETAAAO PTTOPET VO
TIPOKAAEDEI UTTEPEUICONTia o€ opIouéva dTopa. AV
TTapatnEnBoUV TETOIEG AVTIOPAOEIG DIAKOWTE TN
XPrON TOU TTPOIOVTOG (ETTIVIKEAWUEVO aAoupivio) Kal
avagnTeioTe 1ATPIKA PpoVTida.

. DuAagTe To SogopeTpikd MOoTOM Paste Pak pakpid
aTrd XNHIKEG EVWOEIG OTTWG BAPpA 1wdiou TTou
TePIEXEl ahoyova. AIaQOPETIKA TO TIOTOAI Ba
ATTOXPWHATIOTEL.

N

Avagopd yia aveTiBUuunTeG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia oTToladrTToTE AVETIOUUNTN

EVEPYEIQ, aVTiIdpaaon 1) TTapdpola YEYovVOTa atro Tn

XPAoN TOU TTPOIGVTOG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY KAl

6owv dev avagépovTal oTIG TapoUoEeg 0dnyieg xprong,

TTapakaAoUpe dNAWOTE TIG ApéTwg OTO €181IKG CUOTNHA

emAéyovTag TNV KatdAANAn apxr Tng XWpag oag Tou

HTTOpEiTE Va BpeiTe péoa amo Tnv akdAoudn dieubuvaon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG 0UOTNUA ao@aAEiag NG

eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me 1oV TPpOTIO QUTO CUVTEAEITE OTNV BEATiWON TNG

ao@AAEIag XpAoNg auToU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avabewpnon keipévou: 10/2019
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