ZEAB542X K #500mm

IDENTIFICATION OF PARTS
O3HAYEHVE HA YACTUTE
IDENTIFIKACE DILU

OPIS DIJELOVA

AZ ALKATRASZEK
MEGNEVEZESE

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
IDENTIFICAREA
COMPONENTELOR
OBO3HAYEHWE YACTEW
CUCTEMbI

Fig.1 Slka1 puc.1
dur. 1 1. 4bra
obr.1 ryc.1

DIRECTIONS FOR USE
HACOKW 3A YNOTPEBA
NAVOD K POUZITI

UPUTE ZA UPORABU
HASZNALATI UTMUTATO
INSTRUKCJA STOSOWANIA
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
WHCTPYKLWA MO
BKCMNYATALMN

Fig.2 Slika2 puc.2

dur.2 2. 4bra

obr.2 ryc.2
Marks Jelzések
Mapkepu Znaki
Znacky Marcaje
Oznake OtmeTkn
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Fig.3 Slika3 puc.3
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obr.3 ryc.3

Fig. 4 Slka4 puc.4
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obr.4 ryc.4
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Fig.5 Slka5 puc.5
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obr.5 ryc.5

Fig.6 Slika6 puc.6
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obr. 6
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Fig.7 Slika7 puc.7
®ur.7 7. &bra
obr.7 ryc.7

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASS IONOMER ORTHODONTIC BAND CEMENT

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is a glass ionomer orthodontic
band cement available in paste-paste delivery.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is available in a cartridge pack
and can be dispensed easily and correctly using a special dispenser
called Paste Pak Dispenser.

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of orthodontic bands.

2. Cementation of appliances retained with stainless steel crowns
(e.g., Herbst or expansion appliances).

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.

IDENTIFICATION OF PARTS

(Paste Pak Cartridge)

1. Cover 2.Inner plunger 3. Cartridge tip

(Paste Pak Dispenser)

4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever 7. Sliding block
8. Piston release (Fig. 1)

DIRECTIONS FOR USE

Paste / Paste Ratio (g/g) 2.0/1.0
Mixing Time (sec.) 15-20"
Working Time (23 °C/73°F) (min., sec.) [3'30”
Net Setting Time (37°C/99°F) (min. sec.)|3'00"

1. Paste Pak Cartridge Loading

a. 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.

b. Load the cartridge into the Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)

1) Ensure the mark on the cartridge lines up with the mark on the
Paste Pak Dispenser as illustrated.

2) 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.

c. After cartridge loading, push the piston release forward until it
stops. (Fig.4)

1) Push the piston release forward.
2) Do not push the upper side.

. Dispensing

a. Remove the cartridge cover. (Fig. 5)

b. 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.

c. While depressing the lever, level and cut off the extruded
material from the tips of the cartridge by moving the cartridge
and dispenser to an upright position on the mixing pad. (Fig. 7)
1. Level and cut off material.

2. Depressing the lever.

When the lever is released after dispensing, residual pastes at

the tips are retracted into the cartridge. Replace the cartridge

cover.

Note:

1) If any surplus paste is retained on the cartridge tips after
dispensing, remove with gauze, etc.

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

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

Mixing

After dispensing, incorporate and spread the material out in a thin

layer on the mixing pad using a plastic spatula. Mix thoroughly, with

lapping strokes, for 15-20 seconds. Be careful not to incorporate air
bubbles.

Note:

1) The working time is 3 minutes 30 seconds from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working
time. Beware that the cement will set sharp in the mouth.

2) Do not mix pastes with other materials.

. Band preparation

a. After adapting the bands, remove any contaminants from the
internal surfaces.

b. For improved retention, roughen the internal surfaces of the
bands with a rotary instrument or by sandblasting or
microetching.

. Tooth cleaning

a. Clean the tooth surfaces to be cemented with pumice and water.

b. Rinse thoroughly. Blot away excess water with a cotton pellet or
sponge. DO NOT DESICCATE.

Enamel surfaces should appear moist (glistening).
. Cementation technique
a. Bands
1) Using a suitable instrument, place the material throughout the
internal surfaces of the bands.

2) Seat the bands.

3) When bands are in the final position, begin removing excess
cement after initial set.
b. Appliances retained with stainless steel crowns
1) To facilitate removal of the appliance, coat the occlusal
surfaces of the teeth with a fluoride gel or petroleum jelly prior
to cementation.

2) Fill the adapted crown with cement and seat. Using a brush or
sponge, begin removing excess cement after initial set.

. Debonding procedure

Remove bonded bands from the buccal or lingual side using band

removing pliers. Then remove residual cement on the tooth using

adhesive removing pliers. And further, remove a thin layer of
cement adhering to the tooth using an ultrasonic scaler.
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Cleaning / Sterilization of Paste Pak Dispenser

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

. The dispenser may be steam autoclaved at 121-135°C (250-275°F)
for 10-30 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.

N
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark
place (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2) with mixing pad (No.22)
Option: Paste Pak Dispenser (1)

CAUTION

1. Avoid excessive contact with oral tissues, removing excess with
cotton/gauze and rinsing with water after initial set.

. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.

3. Inrare cases metal may cause sensitivity to some persons.

If such reactions are experienced, discontinue the use of Paste Pak
Dispenser (nickel-plated aluminum) and refer to a physician.

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

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If

any such reactions are experienced, discontinue the use of the

product and refer to a physician.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks

and safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to
regional/national guidelines.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please
see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or
contact us at Regulatory.gce@gc.dental

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 this product.

Last revised: 12/2022
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Mpeav ynotpeGa, BHAMATENHO NpoveTeTe
MHCTpyKuMuTE 3a ynotpeta.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

IMAC-MOHOMEPEH LIMMEHT 3A 3ANEMNBAHE HA OPTOAOHTCKM
NPBCTEHN

Ba ynotpe6a camo OT ieHTarHM CMeLManucTyi 3a npenopbyaH1Te
MHAMKaLUN.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK e rnaciioHOMepeH LIMMEHT 3a
3anenBsaHe Ha OPTOZIOHTCKU NPLCTEHK, NpeAnaraH BbB hopmarta Ha
nacra-nacra.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ce npegnara B naTpoH 1 MOXe Aa
6b/ie NecHO U NpeLn3Ho A03upaH ¢ ynotpebata Ha cneunaneH
nosaTop, HapeyeH Paste Pak Dispenser.

WHOUKALIUU 3A YIIOTPEBA

1. 3anensaHe Ha OPTOAOHTCKM NPLCTEHU.

2. LIumeHTMpaHe Ha npnucnocobneHus, 3akpeneHun Ypes KopoHu
n3paboTeHn OT HepbX/Aaema cTomaHa (Hanp. anapaT Ha Herbst
Wnn anapaty 3a pasimpeHue).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
W36sreanTe ynotpebarta Ha TO31 NPOAYKT NPU NALMEHTN C U3BECTHU
anepruv KbM rnac-ioHOMEpPEH LIMMEHT, MeTakpunaTeH MOHOMEp UMK
MeTakpunaTeH nonumep.

O3HAYEHUE HA YACTUTE

(Paste Pak natpoH)
1. Kanayka 2.BbTpewHo 6ytano 3. HakpaiHuk

(Paste Pak [lozaTtop)
4.Bytano 5.TMnb3ra4 6. Jo3upauy noct 7. Bnokupaly noct
8. OTkntoyBaLy noct (dur. 1)

HACOKMU 3A YINTOTPEBA
CboTHOWeHKe nacTta/nacta (g/g) 2.0/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 15-20"
Bpewme 3a pabota (23 °C/73°F) (MuH.,cek.) | 3'30”
HeTo Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F)
(MyH.,ceK.) 3'00"

1. 3apexaaHe Ha Paste Pak natpoHa
a. YBeperTe ce, Ye 6yTanoTo e HanbNHO NpUBpaHo B fJo3aTopa.

(dur. 2).

Babenexka:

3a fa BbpHeTe ByTanoTto Hasaj, XBaHeTe eJHOBPEMEHHO

6MoKMpaLLMs 1 OTKIIOYBALLWS NOCT (OT AOMNHATa CTpaHa Ha

[03aTopa) ¢ NPbCTU U 1 n3abpnaiite Hasas.

MocTtaBeTte natpoHa B Paste Pak [loszatopa. (dur. 3).

1) YBepeTe ce, Ye MapkepuTe Ha naTtpoHa u Ha Paste Pak
[osatopa cbBnaaar, kakTo e nokasaHo.

2) Cnep ToBa 3aBbpTETE NATPOHA A0 KPAHO [SICHO MOMOXEHME.
Babenexka:
3a fa n3BaauTe NaTpoHa, U3abpnaiiTe 4okpai 6y TanoTo n
3aBbpTETE NaTPOHa 10 OTGeNs3aHaTa No3nLms.

Cnep 3apexaaHeTo Ha NaTpoHa, HaTUCHeTe 0CBOGOXAaBaLUMS

nocT Ao kpai Hanpef. (dur. 4)

1) HatucHeTe ocBoGoxaaBalLms NocT Hanpea.

2) He byTaiite ropHaTa cTpaHa.

2. [loanpaxe
a. CBaneTe kanaykarta Ha naTpoHa. (dur. 5)

6. HaTucHeTe nocTa 3a A031paHe Ha XenaHoTo KONMYecTBO OT
nacTuTe BbpXy CMeCUTENHOTO 6riokye.

Babenexka:

1) Mpeau fo3npaHe Ha MaTepuana oT HOB NATPOH UNu cnes
NpOAbIKNUTENEH UHTEPBAN OT BpEME, U3KapaiiTe Manko
nacta, 3a /ja NpeaoTBpaTUTe BKIIOYBAHE Ha Bb3/YLIHM
MexypyeTa B Matepuana.

2) Upes npemMecTBaHeTO Ha Nnbaraya Hanpe/ Unu Hasag, Moxe
Aa NpoOMeHUTe KONN4YecTBOTO Ha A03MpaHus matepuan.
(dur. 6)

1. Mo3nums Ha Nb3raya 3a no-Masko KormM4ecTBo.
2. Mo3nums Ha Nb3raya 3a no-rofisiMo KONM4YecTBO.

B. [lokaTo HaTUCKaTe 10CTa, U3NpaBeTe U OTKbCHeTe
eKCTPYAUPaHWUAT MaTepuan oT HakpaiH1Ka Ha NnaTpoHa, Ypes
NpUABMXBAHE Ha NaTpoHa 1 Jo3aTopa B U3MNPABEHO
nonoxeHue Bbpxy 6rnokyeTo 3a pasmecsaHe. (dur. 7)

1. MianpaBsiHe 1 0TKbCBaHe Ha MaTepuana.

2. OTnyckaHe Ha focTa.

KoraTo oTnycHeTe nocrta cnej Aosupaxe, octaTbyHaTa

nacTa B HakpaiHuka ce npuGupa B natpoHa. MoctaBeTe

OTHOBO KanaukaTa Ha naTpoHa.

3abenexka:

1) AKO OCTaHe U3NULLIHa NacTa BbPXY HaKpaiiHuka Ha NaTpoHa
crnef A03MpaHeTo, noyucTeTe C Maprs.

2) KonunyecTBoTo Ha nacTaTa B naTpoHa MOXe Aa Ce NpoBepy,
Ypes nosnumaTa Ha GrokMpaLLnsa NoCT OT JoNHaTa CTpaHa
Ha fo3aTopa. Thbil kKaTo NaTPOHBT MMa Npo3paveH Kpa,
MOJXe [1a Ce BUM KONMYECTBOTO Ha OcTaHanata nacra u
cnopea nNo3uuusTa Ha BbTpeLwWHoTo ByTano.

3) He nanyckatite naTpoHa ¢ go3atopa. B npotuseH cryvait
naTpoHa MoXxe fa ce nospe/au.

3. CmecBaHe

Cnep no3vpaHe, pascTeneTe MaTepuana B ThbHbK CIOM BbPXY
6r1oK4eTO 3a CMecBaHe, M3MNoN3Baiiki NnacTMacoBa Wnatyna.
CMeceTe HanmbIIHO CbC 3arpbLually ABMKeHUs 3a 15-20 cekyHau.
BHumaBaiiTe aa He BKNOYMTE BL3YLWHN MexypyeTa.
Babenexka:
1) BpemeTo 3a pa6oTa e 3 MuHyTM 1 30 CekyHAW OT HayanoTo
Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-Bucoku Temnepatypu Lie
CKbCAT BpeMeTo 3a pabota. O6bpHeTE BHUMAHME, Ye LIUMEHT BT
Lie BTBbPAU PA3KO B ycTaTa.
2) He cmecBaliTe nacTute ¢ Apyr matepuanu.
. MoaroToBka Ha NpbLCTEHUTE
a. Cnep aganTtupaHe Ha NpbCTEHUTE, OTCTpaHeTe
3aMbPCABAHUSATA OT BLTPELLHUTE MOBBPXHOCTU.
6. 3a no-gobpa peTeHuus, pasrpanaBeTe BbTPeLIHUTE
NOBBPXHOCTU HA NPBCTEHUTE C POTUPALLMU UHCTPYMEHTH,
NECLKOCTPYNHUK UMK C MUKPO eLiBaHe.
MouncTeaHe Ha 3bba
. MouncTeTe NOBLPXHOCTTA Ha 3LGUTE, BLPXY KOUTO e Ce
UMMeHTUpa C nem3a u Boaa.

. MpomwiiTe o6unHo. OTCTpaHeTe U3NULIHATa BOAA, Ypes
nonyBaHe ¢ namyyeH Tyndep unm reoudka.
HE MPECYLUABAWTE. EMaiinosuTe NOBLPXHOCTH TpsbBa Aa
narnexaar BnaxHu (6necrawm).

TexHuka Ha UMMeHTUpaHe

a. MpbcTern
1) Manonagaiikv NnoaxoAsil, MUHCTPYMEHT, HaHeceTe maTtepuwan no

BbTpPELIHATa NOBLPXHOCT Ha NPbCTEHNTE.

2) MocTaBeTe NpbCTEHUTE.

3) Korato npbCcTeHUTe ca B OKOHYaTenHaTta cu no3uuus,
3anoyYHeTe OTCTPAHSBAHETO Ha U3NULLIHWS LUMEHT cnej
NbPBOHAYaNHOTO BTBbPAABAHE.

6. Mpucnocobnexus, 3akpeneHu Ypes KOPOHH OT Hepbxaaema
cTomaHa
1) 3a pa ynecHuTe cBansHeTo Ha npucnocobneHneTo,

HamaXeTe OKIy3anHUTE MOBLPXHOCTU Ha 3bbuTe ¢ thryopeH

ref Unuv BasenvuH, Npeam LMMEHTUPaHeTo.

2) HanbnHeTe aganTupaHnuTe KOPOHM C LIUMEHT U 1 nocTaseTe
Ha mMsicTo. KaTo nsnonssate YeTka unu re6uyka, sanoyHerte
OTCTPaHsIBAHETO Ha U3MNULLHWS LUMEHT Cref
NbpBOHAYATNHOTO BTBbPASBAHE.

. Pasnensane

CeaneTe 3aneneHnTe NpbCTEHN OT BykanHata unu
NMHrBanHaTa cTpaHa, kaTo M3non3BaTe Knewu 3a ceansiHe Ha
npbcTeHn. Crie ToBa OTCTpaHeTe OCTaTbLUTE OT LIUMEHTA MO
3b6a C kneluy 3a OTCTpaHsBaHe Ha aaxe3nBu. [JonbIHNTENHO,
OTCTPaHeTe ThHKMA CNO LMMEHT 3aneneH kbM 3b6a ¢
YNTpa3ByKoB ckanep.
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MouuctBaHe / CTepunusnpane Ha Paste Pak gosatopa

1. MouncTeTe fo3aTopa U NNTb3raya ¢ Mapns, HanoeHa B ankoxon.

2. [losaTopbT MOXe Aa ce aBToknasupa npu 121-135°C (250-275°F)
3a 10-30 MuHyTV Unn aa ce AeanHdeKLMpa ¢ ankoxos.
(Mons cBanete nnb3raya 1 naTpoHa Npeau Aa aBToknasupare
posaTopa.) YnoTpebarta Ha pas3nuuHu XUMUYHN Ae3nHbeKTaHTi/
CTepunnsaTopu MoxXe [1a yBpeay jo3aTopa 1 3aToBa He ce
npenopbyBa.
Babenexka:
Cnep aBTOKNaBMpaHe, OTKIIOYBALLMAT OCT MOXe J1a He Ce [1BUXM
NECHO HanpeA 1 Hasaj ¢ NpbCTU. B Takbe ciyyail, npuasuxeTte
nocTa MakeuMmarHo Hanpes. MocTtaBeTte CbBCEM Manko BasenuH
BbpXY Usinara noBbpXHOCT Ha GyTanoto. He nocTassiite
npekaneHo MHoro BasenuH. Cnej ToBa NpuaBuXeTe N0CTa Hanpes
- Haszaj HAKOMKO NbTU 3a Aa OCUrypuTe NNaBHO ABMKEHNE.

uBAaAT
Cun

CBXPAHEHUE
3a onTuMarHo npeAcTaBsiHe ce NPenopbyBa, CbxpaHsBaiiTe Ha
XNaAHO ¥ TbMHO MsicTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA

Paste Pak natpoH (13.3 g/ 7.2 mL) (2) cbc cmecuTenHo 6nokye
(Ne 22)

DonbnHutenHo: Paste Pak gosatop (1)

BHUMAHUE

1. NsbsareaiiTe NpoabMKMTENIEH KOHTAKT C OPanHNUTe ThKaHu,
OTCTpaHeTe U3NULWbKa C NamMyk/Mapns 1 NpoMuBaHe ¢ Boaa,
cnepj HavyanHoTo BTBbpAsSBaHe.

. B cnyyait Ha KOHTaKT C 04nTe, MpOMUIiTe BeaHara ¢ Boaa 1

noTbPCETe MeANLMHCKA NOMOLL.

B peaku cryyaun, MeTanst MOXe Aa NPULinHu

CBPBLX4YBCTBUTENHOCT Y HsiKoM Xopa. B TakbB cryyait,

npekpateTe ynotpe6ata Ha Paste Pak nosaTopa (Hukenupax

anyMUHWIY) U NOTbpCeTe nekapcka NoMoL.

. CoxpaHsiBainTe Paste Pak fo3aTopa ganey ot xumukanu, kato
NOAHa TUHKTYpPA, CbAbPXKaLUY XanoreHH! eNemMeHTH.

B npoTuBeH criyyai 403aTOPLT MOXE Aa Ce OLBETU.

. B peaku cnyyau, npoaykTbT MOXe Aa Npeaussuka
CBPBLXYYBCTBUTENHOCT Y Hsikou Xxopa. Mpw TakuBa peakunm,
npekpaTteTe ynotpe6aTa Ha NpoAyKTa 1 NoTbpceTe nekapcka
nomouy.

. Nnunu npeanasuu cpeacTea (MMC) kaTo pbKaBULKM, Macka u
npeanasHu ounna BuHarv Tpsbea Aa 6baaT HoceHu.
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Hsakon NPOAYKTKU, CNOMEHaTN B HAaCTOAWMTE NHCTPYKUMK, moraT aa
6baa onpeaenexn kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce
3ano3HaBainTe ¢ NHPOPMALMOHHNTE AaHHM 3a 6€30MacHOCT, HanMyHN
Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLyo Taka Morat ga 6baaT nanckaHun ot Bawms ocTaBumK.

MOYNCTBAHE W AE3NHOEKLINA

LOO3UPALL CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YTIMOTPEBA: 3a ga ce
n36erHe KpbCTOCAHO 3aMbPCSBaHE MEXAY NaLUMEHTUTe,
YCTPOWCTBOTO U3UCKBA CPEHO HUBO Ha Ae3NHMDEeKLNs.

BepgHara cnep ynotpe6a MHCNEKTUpaiiTe yCTPONCTBOTO U €TUKeTa 3a
BIOLIABAHE Ha CbCTOSHNETO. /3XBbpneTe yCTPONCTBOTO, ako e
yBpEeAeHo.

HE OBNTMBAWTE. MouucTteTe go6pe ycTPoicTBOTO, 3a a ce
npeaoTBpaTn U3CbxXBaHe N HATpynBaHe Ha 3aMbpCcuUTeNun.
[esnHdekumnpaiiTe c NPOAYKT 3a KOHTPOMN Ha UHEKLMNTE CpeAHO
HWUBO, PErUcTpUpaH 3a 3/1paBHU LIeNM, B 3aBUCMMOCT OT
PpernoHanHuTe / HaLUMoHanHuTe ykasaHus.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa v KNMHWYHOTO NpeacTassiHe (SSCP),
mons, BuxTe 6asata gaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpXeTe C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknafaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
Ako y3HaeTe 3a HKaKbB BUJ HeXenaH edekT, peakuus Unu noao6Hn
C'b6VITVI51, Bb3HMKHanNu ot yl'lOTpesaTa Ha TO3W NPOAYKT, BKMIOYNTENHO
Teau, KOUTO He ca U3BPOeHM B Tasu MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, mons,
[loKnazBaiiTe rv MPEKTHO Ype3 CbOTBETHATa cucTeMa 3a
6AnTenNHOCT, kaTo M3GepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB BaluaTa cTpaHa
[IOCTBIMHN Ype3 crieJiHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa CUCTEeMa 3@ BbTpeLUHa 6AUTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo TO3K HaumH e AonpuHeceTe 3a NnofoGpsiBaHe Ha GeaonacHocTTa
Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa pepakuus: 12/2022

Pred pouzitim si peclivé prectéte

navod k pouziti.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

SKLOIQNpMERNi CEMENT NA FIXACI ORTODONTICKYCH
KROUZKU

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je skloionomerni ortodonticky
cement na krouzky v baleni pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je dostupny v kartusich a pomoci
specialniho davkovace Paste Pak Dispenser se lehce a fadné nandsi.

INDIKACE K POUZITI

1. Fixace ortodontickych krouzku.

2. Fixace aparat( z nerezavéjici oceli zakotvenych na korunkach
(napt. Herbstové nebo rozsifené aparaty).

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte tento produkt u pacientti se znamou alergii na
skloionomerni cement, metakrylatovy monomér nebo metakrylatovy
polymér.

IDENTIFIKACE DiLU
(Paste Pak kartuse)
1. Vicko 2.Zatka 3.Koncovka kartuse
(Paste Pak davkovac)
4. Pist 5.Jezdec 6.Paka 7.Posuvny blok
8. Zpétna paka (obr. 1)

NAVOD K POUZITI

Pomér pasta / pasta (g/g) 2,0/1,0
Michaci ¢as (sek.) 15-20"
Pracovni ¢as (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min. sek.) | 300"

1. VlozZeni Paste Pak kartuse

. Ujistéte se, ze Cep je kompletné vytazen z aplikatoru. (obr. 2)
Poznamka:

Pro vytazeni ¢epu podrzte prsty posuvny blok a uvolnéte

zpétnou paku (na spodni strané aplikatoru) a stahnéte ji zpét.

. Vlozte kartusi do Paste Pak davkovace. (obr. 3)

1) Ujistéte se, Ze znacka trojuhelniku na kartusi je v trovni se

stejnou znackou na Paste Pak davkovaci, viz.obrazek.

2) Potom kartusi zcela oto¢te do spravné pozice.

Poznamka:
Pro vyjmuti kartusSe zcela vytahnéte ¢ep a otoCte kartusi zpét
do oznacdené pozice.

Po vloZeni kartu$e zatlacte na posuvny blok kupfedu az na

doraz. (obr. 4)

1) Zatlacte na uvolfiovaci paku smérem vpied.

2) Netlacte na horni stranu.

. Davkovani

. Sejméte vicko kartuse. (obr. 5)

. Stlacte paku a vytlacte pozadované mnozstvi past na michaci
podlozku.

Poznamka:

1) Pfed vytlaenim prvniho materiélu z nové kartuse nebo po
delSim nepouzivani vytlacte malé mnozstvi past z kartuse,
vyvarujete se tak pfimichani vzduchovych bublin do materialu.

2) Jezdec miize byt posunut vpfed nebo vzad, v zavislosti
na pozadovaném mnozstvi vytlaceného materialu. (obr. 6)

1. Pozice jezdce pro mensi mnozZstvi.

2. Pozice jezdce pro véts§i mnozstvi.

. Zatimco stlacujete paku zarovnejte a odfiznéte vytlaceny
material od koncovek kartu$e nadzvednutim kartuse a
davkovace do svislé polohy na michaci podloZce. (obr. 7)

1. Zarovnejte a odfiznéte material.

2. Uvolnéte paku.

Kdyz po vytlageni uvolnite paku, zbytkové pasty v koncovkach

jsou nasaty zpét do kartuSe. Nasadte viko kartuse.

Poznamka:

1) Pokud po davkovani zlistane na koncovkach kartuse
nadbyte¢na pasta, odstrarite ji gazou, apod.

2) Mnozstvi zbytkového materidlu v kartusi maze byt
posouzeno dle pozice posuvného bloku na spodni strané
davkovace. Protoze ma kartu$e pruhledné koncovky, mize
byt zbytkové mnozstvi zjisténo také dle pozice zatky,
viditeIné v koncovce kartuse.

3) Neodkladejte davkovac i s kartusi. Jinak by kartuse mohla
byt poskozena.

. Michani

Po vytlaceni smichejte a rozprostiete material do tenké vrstvy na

michaci podloZce za pouZiti plastové $pachtle. Michejte dikladné

rychlymi pohyby po dobu 15-20 sekund. Vyvarujte se pfimichani
vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Pracovni €as je 3 minuty a 30 sekund pfi teploté 23°C (73°F).
P¥i vy$sich teplotach se pracovni ¢as zkracuje. Pamatujte, ze
materidl v Ustech prudce tuhne.

2) Nemichejte pasty s jinymi materialy.

Ptiprava krouzka

a. Po Upravé krouzku odstraiite z vnitfnich ploch véechny
kontaminanty.

b. Pro lepsi retenci zdrsnéte vnitfni plochy krouzku rotagnim
nastrojem, opiskovanim nebo mikro-naleptanim.

. Ocisténi zubu

a. Plochy zubu, uréené k cementovani, vycistéte pemzou a vodou.

b. Dkladné oplachnéte. Nadbytecnou vihkost odsajte
vatovym tampénem nebo houbi¢kou. NEPRESUSUJTE.
Povrch skloviny by mél mit vihky (leskly) vzhled.

. Technika cementovani
a. Krouzky

1) Pomoci vhodného nastroje naneste material na celou vnitfni
plochu krouzku.

2) Krouzky usadte.

3) Jakmile jsou krouzky spravné usazené, za¢néte po prvotnim
ztuhnuti odstrariovat nadbyte¢ny cement.

b. Aparaty z nerezavéjici oceli ukotvené na korunkach
1) Pro snaz§i vyjmuti aparatu potfete okluzalni povrchy

zubU je$té pfed cementovanim fluoridovym gelem nebo
vazelinou.

2) Upravenou korunku vypliite cementem a usadte. Po prvotnim
ztuhnuti zacnéte pomoci $tétce nebo houbicky odstrariovat
prebyteény cement.

Odstranéni

Nalepené krouzky vyjmete z bukalni nebo lingvalni strany klestémi

na snimani krouzkd. Potom, pomoci klesti na odstranéni adheziva

odstraiite zbyly cement. Nasledné ultrazvukovym scalerem
odstraiite tenkou vrstvu cementu pfichycenou k zubu.
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Cisténi/ sterilizace Paste Pak davkovage

1. Vycistéte davkovac a jezdce gazou namocenou v alkoholu.

2. Aplikator muze byt autoklavovan pfi 121-135°C (250-275°F) po
dobu 10 - 30 minut nebo dezinfikovan za pouziti alkoholu.
(Prosim odstraiite jezdce a kartusi pfed vloZzenim davkovace do
autoklavu). PouZiti riznych chemickych dezinfekénich /
sterilizacnich prostfedk muze zpUsobit poskozeni davkovace a
proto neni doporuceno.

Poznamka:

Po vyjmuti z autoklavu se nékdy mize zpétna paka davkovace
jen stézi posunovat vpred a vzad. V takovém pfipadé posuiite
zpétnou paku az na doraz. Aplikujte velmi malé mnozZstvi vazeliny
na celou plochu pistu. Neaplikujte nadbyte¢né mnoZstvi vazeliny.
Nékolikrat posurite zpétnou paku zpét a vpred, aby se zajistila
dobra pohyblivost.

ODSTIN
Modry

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENi
Paste Pak kartuse (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s michaci podlozkou (€. 22)
Volba: Paste Pak Dispenser (davkovac) (1)

UPOZORNENI

1. Vyvarujte se nadmérnému kontaktu s tkani dutiny Ustni, odstrarite
zbytky okamzité vatovym tampénem/gazou a po pocatecnim
ztuhnuti oplachnéte vodou.

. V pripadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

. V ojedinélych pfipadech mize kov zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takova reakce, ukoncéete pouZiti
davkovace Paste Pak Dispenser (poniklovany hlinik) a vyhledejte
lékare.

. Uchovéavejte Paste Pak Dispenser mimo dosah chemikalii jako je
jodova tinktura obsahujici halogenovou slozku. Davkovac by
mohl byt zabarven.

.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u
nékterych osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce,
vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENi A DEZINFEKCE: , ]

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poSkozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni
necistot, dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stredni uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpisu.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v
databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas
kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlaseni nezadoucich aginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezaddoucim G¢inku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislu§ného systému
hlaseni nezadoucich ucinku patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je
pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpisobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
PRSTENOVE

Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim
indikacijama.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je staklenoionomerni cement za
ortodontske prstenove dostupan u obliku pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK dostupan je u patronama i moze
se vrlo lako i to¢no dozirati posebnim dozatorom Paste Pak
Dispenser.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

2. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nehrdaju¢eg
Celika (npr. Herbst ili naprave za $irenje ¢eljusti).

KONTRAINDIKACIJE

Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili
metakrilatni polimer.

OPIS DIJELOVA
(Paste Pak patrona)

1. Poklopac 2. Unutra$nji klip 3. Vrh patrone
(Paste Pak dozator)

4. Klip 5. Hvataljka za prste 6. Poluga

7. Klizni zatvara¢ 8. Poluga za otpustanje (Slika 1)

UPUTE ZA UPORABU

Pasta / pasta omjer (g/g) 2,0/1,0
Vrijeme mije$anja (sek) 15-20"
Radno vrijeme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30”
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00"

1. Postavljanje Paste Pak patrone
a. Klip dokraja uvuéi u dozator (Slika 2).

Vazno:

Za uvlacenije klipa prstima drzati klizni zatvara¢ i polugu za

otpustanje (na donjoj strani dozatora) i povuci ih zajedno prema

natrag.

Patronu postaviti u Paste Pak dozator (Slika 3).

1) Osigurati da se oznaka na patroni poklapa s oznakom na
Paste Pak dozatoru kako je prikazano.

2) Zatim patronu dokraja okrenuti u pravi polozaj.

Vazno:

Za skidanje patrone klip potpuno uvuci i patronu okrenuti

natrag na oznacene polozaje.

Nakon postavljanja patrone polugu za otpustanje pomaknuti

prema naprijed dok se ne zaustavi (Slika 4).

1) Pogurnuti prednju stranu poluge za otpustanje.

2) Ne gurati gornju stranu.

2. Doziranje
a. Odstraniti poklopac patrone (Slika 5).

b. Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina pasti na

podlogu za mijeSanje.

VaZno:

1) Prije doziranja prvog materijala iz nove patrone ili pri doziranju
nakon duge pauze valja istisnuti malu koli¢inu obje paste kako
bi se sprijecilo stvaranje mjehuri¢a zraka u materijalu.

2) Hvataljka za prste moZe se pokretati prema naprijed ili natrag
za mijenjanje koli¢ine materijala za doziranje (Slika 6).

1. Polozaj hvataljke za prste za manju koli¢inu.

2. Polozaj hvataljke za prste za vecu koli¢inu.

Pri pritisku na polugu poravnati i odstraniti istisnuti

materijal s vrha patrone postavljanjem patrone i dozatora u

okomiti polozaj na podlozi za mije$anje (Slika 7).

1. Poravnati i odstraniti materijal.

2. Pritisnuti polugu.

Kad se nakon doziranja poluga otpusti, ostaci paste na vrhu

vracaju se u patronu. Patronu ponovno poklopiti.

VazZno:

1) Ostatke paste na vrhu patrone nakon doziranja odstraniti
gazom ili sli€éno.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi
poloZajem kliznog zatvarac¢a na donjoj strani dozatora.
Buduc¢i da vrh patrone ima prozirne vrhove, preostala
koli¢ina materijala moze se takoder utvrditi poloZajem
unutrasnjeg klipa koji se kroz njih vidi.

3) Ne ispustiti dozator s patronom, jer se patrona moze
oStetiti.

3. MijeSanje
Nakon doziranja plasti¢nom $patulom tanko razmazati materijal na
podlozi za mijeSanje. Temeljito mijeSati preklapaju¢im pokretima
15-20 sekundi. Paziti da u materijal ne udu mjehurici zraka.
VaZzno:

1) Radno vrijeme iznosi 3 minute i 30 sekundi od pocetka
mijeSanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratit
¢e radno vrijeme. Valja voditi raéuna da se cement brzo
stvrdnjava u ustima.

2) Pastu ne mije$ati s drugim materijalima.

4. Priprema prstena
a. Nakon prilagodbe prstenova unutarnje povrsine valja temeljito

ocistiti.

b. Za bolju retenciju potrebno je ohrapaviti unutarnje povrsine
prstenova rotiraju¢im instrumentom, pjeskarenjem ili

_ mikrojetkanjem.

5. Ciscenje zubi
a. Zubne povrsine koje ¢e se cementirati oCistiti plovu¢cem

ivodom.

b. Temeljito isprati. Komadi¢em vate ili spuzvicom odstraniti viSak
vode. NE PRESUSITI. Caklinske povrsine trebaju izgledati
vlaZne (sjajne).

6. Tehnika cementiranja
a. Prstenovi

1) Materijal nanijeti na unutarnje povrsine prstenova
odgovarajuc¢im instrumentom.

2) Postaviti prstenove.

3) Kad su prstenovi u konaénom polozaju odstraniti visak
cementa nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

b. Naprave retinirane krunicama od nehrdajuceg celika
1) Za lak$e skidanje naprave okluzijske plohe zubi treba

premazati fluoridnim gelom ili vazelinom prije cementiranja.
2) Krunicu ispuniti cementom i postaviti. Kistom ili spuzvom
odstraniti viSak cementa nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

7. Postupak skidanja
Spojene prstenove skinuti s bukalne ili lingvalne strane klijestima
za skidanje prstenova. Zatim klijestima za odstranjivanje adheziva
odstraniti viSak cementa na zubu. Nadalje, ultrazvuénim struga¢em
odstraniti tanki sloj cementa na zubu.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak dozatora

1. Dozator i hvataljku za prst oCistiti gazom namo&enom u alkohol.

2. Dozator se moze sterilizirati u autoklavu pri 121-135°C 10-30
minuta ili dezinficirati alkoholom. (Molimo odstraniti hvataljku za
prst i patronu prije stavljanja dozatora u autoklav.) Uporaba
razli¢itih kemijskih sredstva za dezinfekciju / sterilizaciju moze
ostetiti dozator, pa se ne preporuca.
Vazno:
Nakon sterilizacije u autoklavu moZe se dogoditi da se poluga za
otpustanje dozatora ne moze lako prstima pomicati prema
naprijed i natrag. U tom sluc¢aju polugu za otpustanje valja
pomaknuti prema naprijed dok se ne zaustavi. Nanijeti vrlo malu
koli¢inu vazelina na cijelu povrsinu klipa. Ne nanijeti previse
vazelina. Zatim pomicati polugu za otpus$tanje nekoliko puta natrag
naprijed dok ne po¢ne kliziti.

BOJA
Plava

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i tamnom
mjestu (4-25°C).

PAKIRANJE

Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s podlogom za mije$anje
(br. 22)

Opcija: Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE

1. Izbjegavati dodir s oralnim tkivom, vi$ak odstraniti vatom/gazom i
isprati vodom nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

. U slu€aju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraZiti pomo¢
lije€nika.

. U rijetkim slu¢ajevima metal moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu Paste Pak
dozatora (niklom presvuéeni aluminij) i potraziti lije¢nika.

. Paste Pak dozator ¢uvati daleko od kemikalija kao $to je tinktura
joda koja sadrzi halogeni element, jer moZe doci od promjene boje
dozatora.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu
proizvoda i potraziti lijecnika.

. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se
klasificirati kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno
tehnic¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$c¢enje izmedu pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oSte¢enja ako ih
ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito ogistiti viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo
su$enje i nakupljanje onecis¢enja. Dezinficirati sredstvom za
dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Izvjedéivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili

sli¢nih dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda,

uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem

sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

UVEGIONOMER FOGSZABALYOZASI RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk
a megadott felhasznalasi tertileten.

A GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK egy paszta-paszta kiszerelési,
fogszabalyozasi gylriikhoz késziilt Gvegionomer ragasztécement.

A GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK patronokban kertil forgalomba,
melyek a specidlis Paste Pak adagol6 segitségével kénnyedén és
pontosan kiadagolhatok.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fogszabdlyozasi gylrik rogzitése

2. Rozsdamentes acél koronakhoz rogzitett fogszabalyozé
késziilékek esetén (pl. Herbst vagy tagité készulékek)

ELLENJAVALLATOK

Keriilje a termék hasznalatat Givegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergids paciensek
esetében.

AZ ALKATRESZEK MEGNEVEZESE
(Paste-Pak patron)
1. Zarékupak 2. Bels6 dugattyu 3. Patroncsér
(Paste-Pak adagolo)
4. Dugattyt 5. Mennyiségszabalyozé 6. Adagoldkar
7. Rogzitékar 8. Olddkar (1. abra)

HASZNALATI UTMUTATO

Paszta / paszta arany (g/g) 2,0/1,0
Keverési id6 (masodperc) 15-20"
Munkaidé (23 °C/73°F) (perc, masodperc) | 3'30”
Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, masodperc) | 3'00"

1. A patron behelyezése

a. Bizonyosodjon meg rola, hogy a dugattyl tékéletesen vissza van
hlzva az adagoléba. (2. abra)

Megjegyzés:

A dugattyl visszahuzasahoz ujjaival szoritsa 6ssze a rogzitékart

és az oldokart (az adagolé alsé oldalan) és huzza teljesen hatra.

b. Helyezze a patront az adagoloéba. (3. abra)

1) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a patronon elhelyezett
jelzés egy vonalba esik az adagolon 1évé jelzéssel, ahogyan
az 4bra is mutatja.

2) Forditsa el teljesen a patront a megfelel6 pozicid
eléréséig.

Megjegyzés:

A patron eltavolitasahoz hlzza vissza az adagolé dugattyujat

az adagoldba, és forditsa el a patront a jeldlés iranyaba.

c) A patron behelyezését kévetéen az oldokart litkozésig tolja
elére. (4. abra)

1) Nyomja elére az olddkart.

2) Ne nyomja meg a felsé részt.

2. Kiadagolas

a. Tavolitsa el a patron kupakjat. (5. abra)

b. A kivant pasztamennyiséget az adagoldkar lenyomasaval
adagolhatja ki a keverélapra.

Megjegyzés:

1) Mielétt elsé alkalommal haszndlja az Uj patront, vagy két
hasznalat k6z6tt hosszabb idé telt el, nyomjon ki a patronbél
egy kis adagot, igy elkeriilheti, hogy az anyagban
légbuborékok keletkezzenek.

2) A mennyiségszabalyozdt elére és hatra is mozgathatja,
ezzel szabdlyozva az adagolhaté anyagmennyiséget.

(6. abra)

1. mennyiségszabalyoz6 pozicié - kisebb anyagmennyiség

2. mennyiségszabalyozé pozicié - nagyobb anyagmennyiség

c. Az adagoldkar lenyomasa kdzben a kiaramlé anyagot
elvaghatja, amennyiben az adagolét a kever6tdmbon
fuggdleges helyzetbe mozgatja. (7. abra)

1. Kidramlas kozben vagja el az anyagot.

2. Engedje el az adagoldkart.

Ha elengedi az adagoldkart, a fecskendé végén az anyag

visszahuzddik a patronba. Helyezze vissza a zarékupakot.

Megjegyzés:

1) Amennyiben az adagolast kdvetéen felesleges anyag
marad a patron csérén, azt egy vattadarab vagy géz
segitségével tavolitsa el.

2) A patronban talalhaté anyagmennyiség megallapithato, ha
réanéz az adagolo aljan talalhato rogzitékarra. Mivel a
patron csére atlatszo, anyag mennyisége vizualisan is
megallapithato.

3) Az adagolét ne ejtse le, mert ez a patron sériilését
okozhatja.

3. Keverés

Miutan kiadagolta az anyagot, egy miianyag spatula segitségével

vékonyan kenje szét a keverdblokkon. 15-20 masodpercig

gondosan atlapolva keverje az anyagot, kdzben tigyeljen arra, hogy
ne keverjen bele légbuborékot.

Megjegyzés:

1) A munkaidd a keverést kezdetét6l szamitva 3 perc 30
masodperc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén. A magasabb
hémeérséklet csdkkenti a munkaidét. Vegye figyelembe, hogy a
cement a szajlregben hirtelen kot.

2) A pasztakat ne keverje 6ssze mas anyaggal.

4. A gylirtik elékészitése

a. A gy(riik adaptalasa utan tavolitson el minden szennyezédést a
belsé felszinekrdl.

b. A retenciot névelheti, amennyiben a gytirlik belsé felliletét forgd
eszkdzzel, homokfuvassal vagy savazassal felérdesiti.

5. A fog el6készitése

a. Tisztitsa meg a fog felszinét habképorral és vizzel.

b. Alaposan &blitse le. A folosleges vizet szivaccsal vagy
vattagombdccal tavolitsa el. NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA. A zomanc felszinének nedvesnek (csillogonak) kell
lennie.

6. Rogzitési technika

a. Gydrik
1) Egy megfelel6 miszerrel fedje be a gytir( teljes belsé

felszinét.

2) Helyezze fel a gy(riket.

3) Amikor a gydriik a végs6 pozicidba keriiltek, a kotés kezdeti
szakasza utan kezdje el a cementfelesleg eltavolitasat.

b. Késziilékek rozsdamentes acél koronakkal
1) A késziilék eltavolitasat megkénnyitheti, amennyiben az

okkluzalis felszineket a régzitést megelézéen bevonja egy

réteg fluorid- vagy petréleumzselével.

2) Toltse meg az adaptalt koronat és helyezze fel. A kezdeti
kotés utan kezdje meg a felesleg eltavolitasat egy ecset vagy
szivacs segitségével.

7. Eltavolitasi technika

Tavolitsa el a gy(rit a bukkalis vagy a lingvalis oldalon egy

gydrieltavolité fogéval. Ezutan tavolitsa el a fogon maradt

cementet ragasztdeltavolité fogdval. Véglil a fogon maradt
vékony réteg cement ultrahangos depuréatorral tavolithato el.

Az adagolé tisztitasa és sterilizalasa

1. Az adagolét és a mennyiségszabalyozét alkoholba martott
vattapamaccsal tisztitsa meg.

. Az adagolét 121-135°C (250-275°F) kozétt 10-30 percig
sterilizalhatja autoklavban, vagy alkohollal fertétlenitheti
(a mianyag mennyiségszabalyozét fert6tlenités el6tt tavolitsa el).
A kémiai fert6tlenitészerek karosithatjak az adagolét, ezért
alkalmazasuk nem javasolt.
Megjegyzés:
Autoklavban térténé fertétlenités utan eléfordulhat, hogy az
oldokart nem tudja tokéletesen elére-hatra mozgatni. llyen
esetben nyomja az oldékart teljesen el6re. A dugattyu teljes
felszinét vonja be egy vékony réteg petréleumzselével. Ezt
kévetéen az oldékart mozgassa oda-vissza, ezzel bejarathatja
és a mozgatasa ismét konny lesz.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hiivos
(4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolandé.

KISZERELES
Paste Pak patron (13,3 g/ 7,2 ml) 2db, kever&blokk (No.22)
Opcionalis: Paste Pak adagol6

FIGYELMEZTETES

1. Kerlilje az anyag nyalkahartyaval térténd érintkezését.

A felesleget a kotés kezdeti szakasza utan vattagombdccal
tavolitsa el és vizzel 6blitse le.

. Amennyiben az anyag a szembe kertil, b6 vizzel 6blitse ki és
forduljon szakorvoshoz.

. Néhany esetben a fémek fémérzékenységet okozhatnak
bizonyos személyeknél. llyen reakciok eléforduldsa esetén
fliggessze fel az adagol6 hasznalatat (nikkelezett aluminium) és
forduljon szakorvoshoz.

. A Paste Pak adagol¢t tartsa tavol a vegyszerektdl (pl. halogén
elemeket tartalmazo jod-tinktura) mert az adagolo elszinezédhet.

. A termék ritkan érzékenységi reakcidt valthat ki egyes
személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a
termék hasznalatat, és paciense forduljon zakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,
maszkot, biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitd,

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkoz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérdilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak
elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes
szintli infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a
regionalis/nemzeti el6irasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED
adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy
irjon nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel
a hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse
kézvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja
kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara moédositva: 12/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENT GLASJONOMEROWY DO PIERSCIENI
ORTODONTYCZNYCH

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK jest cementem
glasjonomerowym do pierscieni ortodontycznych dostgpnym

w postaci pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK jest dostepny w naboju i moze
by¢ w tatwy sposéb prawidtowo dozowany przy uzyciu specjalnego
podajnika nazwanego Paste Pak Dispenser.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Cementowanie pierscieni ortodontycznych

2. Cementowanie aparatéw utrzymujacych si¢ na koronach ze stali
nierdzewnej (np. aparaty Herbsta lub aparaty ekspansyjne)

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig
na cement glasjonomerowy, monomer lub polimer metakrylanowy.

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
(Nabdj Paste Pak)
1. Ostona 2. Ttok wewnetrzny 3. Koncéwka naboju
(Podajnik/dozownik Paste Pak)
4. Tiok 5. Nasadka regulacyjna 6. Dzwignia 7. Blokada ttoka
8. Zwolnienie blokady ttoka (ryc. 1)

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek wagowy past (g/g) 2,0/1,0
Czas mieszania (sek.) 15-20"
Czas pracy (23 °C/73°F) (min, sek.) 3'30”
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) | 3'00"

1. tadowanie naboju Paste Pak

Upewnic¢ sig, ze ttok cofniety jest do korica podajnika (ryc. 2).

Uwaga:

Aby cofng¢ ttok, przytrzymac palcami réwnoczes$nie blokade

ttoka i przycisk zwalniajacy (w dolnej cze$ci podajnika)

i przesungc je do tytu.

. Wiozy¢ nabdj do podajnika Paste Pak Dispenser (ryc. 3).

1) Upewni¢ sig, ze znak »na naboju pokrywa sie ze znakiem »
na podajniku tak, jak zostato to zilustrowane.

2) Nastepnie przekreci¢ nabdj do prawidtowej pozyciji.
Uwaga:
Aby wyja¢ nabdj, cofng¢ ttok do konca i nabdj przekrecic¢
z powrotem do oznaczonej pozycji.

Po zatadowaniu naboju przesung¢ przycisk zwalniajgcy

blokade ttoka do przodu do oporu (ryc. 4).

1) Przesuwac przycisk zwalniajgcy blokade ttoka do przodu.

2) Nie naciskac¢ przy tym dzwigni.

Dozowanie

. Zdjg¢ ostong z naboju (ryc. 5).

. Nacisng¢ dzwignie podajnika, by wycisng¢ wymagang ilo$¢

pasty na bloczek do mieszania.

Uwaga:

1) Przed pierwszym uzyciem nowego naboju lub po diuzszej
przerwie w stosowaniu, wycisngé¢ niewielkg ilo$¢ past, aby
zapobiec wprowadzaniu pecherzykéw powietrza do materiatu.

2) Nasadka regulacyjna moze by¢ przesuwana do przodu lub do
tytu, by zmienic¢ ilo$¢ wyciskanego materiatu (ryc. 6).

1. Pozycja nasadki regulacyjnej na matg ilo$¢

2. Pozycja nasadki regulacyjnej na wigkszg ilo$¢

c) Materiat wyciska¢ naciskajgc dzwignie i przesuwajgc
nabdj i podajnik do pozycji pionowej, odcina¢ wycisniety
z koncowki naboju materiat na bloczku do mieszania (ryc. 7).
1. Wyciskanie i odcinanie materiatu.

2. Naciskanie dzwigni. Gdy po pobraniu materiatu zwolniona
zostanie dzwignia, pozostatosci past w koncéwkach naboju
cofaja si¢ do naboju. Natozy¢ ostong naboju.

Uwaga:

1) Jezeli po dozowaniu na koficéwkach naboju zostang
resztki pasty, usung¢ gazg itp.

2) llo$¢ materiatu pozostatego w naboju mozna okresli¢
na podstawie pozycji blokady ttoka w dolnej cze$ci
podajnika. Poniewaz koncéwki naboju sg przezroczyste,
wskazdéwka do ustalenia ilosci pozostatego materiatu
moze byc¢ takze pozycja wewnetrznego ttoka
widocznego przez koncéwki naboju.

3) Podajnik z nabojem chroni¢ przed upadkiem.

W przeciwnym razie nabdj moze ulec uszkodzeniu.
. Mieszanie

Po pobraniu, potgczy¢ i rozprowadzi¢ obydwie pasty przy uzyciu

plastikowej szpatutki cienkg warstwg na bloczku do mieszania.

Miesza¢ doktadnie okreznymi ruchami przez 15-20 sekund.

Uwazac, by nie wprowadzac pgcherzykow powietrza.

Uwaga:

1) Czas pracy wynosi 3 minuty 30 sekund od poczatku mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.
Dopilnowa¢, by cement mocno zwigzat w ustach.

2) Nie mieszac past z innymi materiatami.

. Przygotowanie pier$cieni

a. Po dopasowaniu pierscieni, z wewnetrznych powierzchni usungé
wszystkie zanieczyszczenia.

b. Aby zwiekszy¢ retencje, zmatowi¢ wewnetrzne powierzchnie
narzedziem obrotowym lub wypiaskowac¢ albo wytrawic.

. Oczyszczanie zgbow

a. Powierzchnie zebow przewidziane do cementowania oczyscic¢
pumeksem i woda.

b. Doktadnie sptuka¢. Usung¢ nadmiar wody wacikiem lub gabka.
NIE PRZESUSZYC. Powierzchnie szkliwa powinny by¢ wilgotne
(btyszczace).

. Technika cementowania

a. Pierécienie
1) Za pomocg odpowiedniego narzedzia nanie$¢ materiat

na cate wewnetrzne powierzchnie pierscieni.

2) Usytuowac pierscienie.

3) Kiedy pierscienie bedg we wtasciwym potozeniu, po
wstepnym zwigzaniu rozpoczg¢ usuwanie nadmiaru cementu.

b. Aparaty utrzymujgce sig na koronach ze stali nierdzewnej
1) Aby utatwi¢ zdejmowanie aparatéw, przed cementowaniem

pokry¢ powierzchnie zwarciowe zebéw zelem fluorowym lub

wazeling.

2) Wypetni¢ dopasowang korone cementem i osadzi¢.
Stosujgc szczoteczke lub ggbke rozpoczaé usuwanie
nadmiaru cementu po jego wstepnym zwigzaniu.

. Procedura zdejmowania

Zamocowane pierscienie usungc od strony policzkowej lub

jezykowej za pomocg kleszczy do zdejmowania pierscieni.

Nastepnie usung¢ pozostajacy na zebach cement stosujgc

kleszcze pokryte $rodkiem adhezyjnym. W dalszej kolejnosci,

cienkg warstwe cementu przywartego do zebdéw zdjg¢ przy
uzyciu ultradzwiekowego skalera.
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Oczy ie/sterylizacja p Paste Pak

1. Podajnik i nasadke regulacyjng oczyszcza¢ gazg nasgczong
alkoholem.

. Podajnik moze byé¢ sterylizowany w autoklawie w temperaturze
121-135°C przez 10 do 30 minut lub dezynfekowany przy uzyciu
alkoholu. (Przed sterylizacjg podajnika w autoklawie zdjg¢ nasadke
regulacyjna i wyja¢ nabgj.) Stosowanie réznych $rodkéw
chemicznych do dezynfekcji/sterylizacji moze spowodowac¢
uszkodzenie podajnika i z tego powodu nie jest zalecane.

Uwaga:

Po sterylizacji w autoklawie blokada tloka moze stawia¢ opor

przy recznym przesuwaniu do przodu i do tytu. W takim przypadku,
przesung¢ przycisk zwalniajgcy blokade ttoka do przodu do oporu.
Natozy¢ niewielkg ilo$¢ wazeliny na catg powierzchnig ttoka.
Potem przesuwac przycisk zwalniajgcy blokade ttoka kilka razy
tam i z powrotem, aby zapewni¢ ptynny ruch.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest,
przechowywac¢ w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA
Nabdj Paste Pak (13,3 g/7,2 mL) (2) z bloczkiem do mieszania (Nr 22)
Podajnik/dozownik Paste Pak (1) dostgpny oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Unika¢ nadmiernego kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej
usuwajgc nadmiary gabka/wacikiem nasgczonymi alkoholem
i sptukujgc wodg po wstepnym zwigzaniu.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg
i skonsultowac sie z lekarzem specjalistg.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb metal moze
wywotac¢ alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, przerwaé
uzywanie podajnika Paste Pak (niklowane aluminium) i skierowac
do lekarza.

. Podajnik Paste Pak przechowywac¢ z dala od substancji
chemicznych zawierajgcych halogen, takich jak jodyna.

W przeciwnym razie podajnik moze ulec odbarwieniu.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze
wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania
moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac si¢ z kartami charakterystyki dostepnymi
na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete
nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom
zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujac sie z nami pod
adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny
za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CIMENT IONOMER DE STICLA ORTODONTIC PENTRU
CIMENTAREA BENZILOR

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor
recomandate.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK este un ciment ionomer de sticla
ortodontic pentru cimentarea benzilor disponibil sub forma
pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK este disponibil in cartuse si
poate fi aplicat usor si corect prin utilizarea unui aplicator special
numit Aplicatorul Paste Pak.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Cimentarea benzilor ortodontice.

2. Cimentarea aparatelor aplicate pe coroanele din metal inoxidabil
(e.x., Aparate Herbst).

CONTRAINDICATII

Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la cimenturi ionomere de sticla, monomeri metacrilati sau
polimeri metacrilati.

IDENTIFICAREA COMPONENTELOR
(Cartus Paste Pak)

1. Capac 2. Piston interior 3. Varful cartusului
(Aplicator Paste Pak)

4. Piston 5. Ghid de ajustare 6. Maner

7. Bloc glisant 8. Declansator piston (Fig.1)

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport Pasta / Pasta (g/g) 2.0/1.0
Timp de amestecare (sec.) 15-20"
Timp de lucru (23 °C/73°F) (min. sec.) 3'30”
Timp net de priza (37°C/99°F) (min. sec.) | 3'00"

1. Incarcarea Cartusului Paste Pak

. Asigurati-va ca pistonul este complet retras in aplicator. (Fig.2)

Nota:

Pentru a retrage pistonul, tineti cu degetele atat declansatorul

pistonului cat si blocul glisant (de sub aplicator) si trageti-le pe

améandoua inapoi.

Incarcati cartusul in Aplicatorul Paste Pak. (Fig.3)

1) Asigurati-va ca marcajul de pe cartus este aliniat cu cel
de pe Aplicatorul Paste Pak ca in imagine.

2) Apoi introduceti complet cartusul in pozitia corecta.

Nota:

Pentru a scoate cartusul, retractati complet pistonul si rotiti

cartusul inapoi in pozitia marcata.

Dupa incarcarea cartusului, impingeti declansatorul

pistonului in fata pana se opreste. (Fig.4)

1) Impingeti declansatorul pistonului in fata.

2) Nu impingeti partea superioara.

Dozarea

a. Scoateti capacul cartusului. (Fig.5)

b. Apasati manerul pentru a doza cantitatile necesare de pasta pe

hartia de amestec.

Nota:

1) Inainte de prima dozare a materialului dintr-un cartus nou
sau la folosirea dupé o perioadd mai indelungata a unui
cartus, lasati pastele sa curga pentru a evita incorporarea
bulelor de aer in material.

2) Ghidul de ajustare poate fi pozitionat inainte sau inapoi
pentru a modifica cantitatea de material ce va fi dozata.
(Fig.6)

1. Pozitionarea ghidului de ajustare pentru o cantitate
mai mica.

2. Pozitionarea ghidului de ajustare pentru o cantitate
mai mare.

in timp ce apasati manerul, nivelati si tiiati materialul impins

afara prin pozitionarea cartusului si aplicatorului in

pozitie verticala pe hartia de amestec. (Fig.7)

1. Nivelati si taiati materialul.

2. Impingerea manerului.

Atunci cand manerul este eliberat dupa dozare, pastele

reziduale aflate in varfuri sunt retrase in cartus. Puneti

capacul cartusului.

Nota:

1) In cazul in care ramane un surplus de pasta pe varfurile
cartusului dupa dozare, indepartati cu o carpa, etc.

2) Cantitatea de material rezidual din cartus poate fi
confirmata de pozitia blocului glisant de sub aplicator.
Deoarece cilindrii cartusului sunt translucenti, cantitatea
reziduala poate fi confirmata de asemenea si de pozitia
pistonului interior care poate fi observat prin varfurile
cartusului.

3) Pentru a evita deteriorarea, nu permiteti ca aplicatorul
cu cartusul si cu varful aplicator sa cada.

3. Amestecarea

Dupa dozare, incorporati si intindeti materialul intr-un strat subtire
pe hartia de amestec folosind o spatula de plastic. Amestecati in
totalitate, energic, timp de 15-20 secunde. Atentie s& nu se
incorporeze bule de aer.
Nota:
1) Timpul de lucru este de 3 minute si 30 secunde de la inceperea
procesului de amestecare la 23°C (73°F).
Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru. Atentie
la faptul ca cimentul va face priza imediat in cavitatea orala.
2) Nu amestecati pastele cu alte materiale.

. Pregatirea benzii

a. Dupa adaptarea benzilor, indepartati orice factor de
contaminare de pe suprafetele interne.

b. Pentru o retentie imbunatatita, creati asperitati pe suprafetele
interne ale benzilor cu un instrument rotativ sau prin sablare sau
micro-demineralizare.

Curatarea dintelui

a. Curatati suprafetele dintelui care vor fi cimentate cu o perie
si apa.

b. Clétiti bine. indepértati excesul de apa cu o buleta sau un
burete. NU DESICATI. Suprafata smaltului trebuie sa aibe un
apect umed (stralucitor).

. Tehnica de cimentare

Benzi

1) Folosind un instrument adecvat, aplicati materialul pe toate
suprafetele interne ale benzilor.

2) Inserati benzile.

3) Atunci cand benzile sunt in pozitia finala, incepeti
indepartarea cimentului in exces dupa priza initiala.

Aparate aplicate pe coroane din metal inoxidabil

1) Pentru a facilita indepartarea aparatului, aplicati vaselina
pe suprafetele ocluzale ale dintilor inainte de cimentare.

2) Umpleti coroana adaptata cu ciment si inserati in
cavitatea orala. Folosind o perie sau un burete, incepeti
sa indepartati cimentul in exces dupa priza initiala.

Procedeul de indepéartare

Indepartati benzile fixate din zonele bucale sau linguale cu

ajutorul instrumentelor de indepartat benzile. Apoi indepartati

cimentul rezidual de pe dinte folosind instrumente pentru
indepértarea adezivilor. Sau indepartati un strat subtire de ciment
care adera la dinte folosind un instrument de detartraj ultrasonic.
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Curatarea / Sterilizarea Aplicatorului Paste Pak

1. Curatati aplicatorul si ghidul de ajustare cu o carpa inmuiata in
alcool.

2. Aplicatorul poate fi sterilizat in autoclav la 121-135°C (250-275°F)
timp de 10 pana la 30 de minute sau dezinfectat cu alcool.
(Va rugam scoateti ghidul de ajustare si cartusul inainte de a
introduce aplicatorul in autoclav) Utilizarea diferitilor dezinfectanti /
sterilizanti chimici poate duce la deteriorarea aplicatorului si deci
nu este recomandata.
Nota:
Dupa sterilizarea n autoclav, este posibil ca declansatorul
pistonului aplicatorului s& nu mai poata fi glisat usor inainte si
Tnapoi cu ajutorul degetelor. In acest caz, glisati declansatorul
pistonului inainte pana cand se opreste. Aplicati o cantitate foarte
micéa de vaselind pe toata suprafata pistonului. Nu aplicati vaselina
in exces. Apoi miscati declansatorul pistonului inainte si inapoi de
cateva ori pentru a va asigura céa functioneaza usor.

NUANTA
Albastru

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, a se depozita in locuri
racoroase si intunecate (4-25°C / 39.2-77.0°F).

AMBALARE
Cartus Paste Pak (13.3 g/ 7.2 ml) (2) cu hartie de amestec (Nr.22)
Optional: Aplicator Paste Pak (1)

ATENTIE

1. Evitati contactul in exces cu tesuturile orale, indepartand excesul
cu o buleta si clatind cu apa dupa priza initiala.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati
oftalmologul.

. In cazuri rare metalul poate cauza sensibilitate la unii pacienti.

Daca apar astfel de reactii, opriti folosirea Aplicatorului Paste Pak (

nichel placat cu aluminiu) si adresati-va medicului.

Depozitati Aplicatorul Paste Pak la distanta fata de materiale

chimice cum ar fi tinctura de iod care contine elemente halogene.

In caz contrar aplicatorul se poate decolora.

5. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului
si adresati-va unui medic.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si
ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se
evita contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita
un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati
recipientul si eticheta pentru a observa dacé au suferit deteriorari. n
cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementdrile nationale/regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP)
va rugam sa consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa ne contactati la
Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, v rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din
lista disponibila in link-ul urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 12/2022

BHUMaTENbHO NPOYMTATE MHCTPYKUMIO
nepes npuMeHeHneM.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK
DKW CU dymkm OPTO BAHA NMANACT NAK

CTEKJTOMOHOMEPHbIV LIEMEHT AJ151 ®UKCALIN
OPTOAOHTUYECKMX KOHCTPYKLIM

Martepuan npegHasHa4eH TONbKo ANa NPoeccMoHanbHOro NpUMeHeHns
B COOTBETCTBUM C NOKAa3aHUAMM, OMUCAHHBIMW B HACTOSALLEN MHCTPYKLIMK.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK — 3T0 0pTOAOHTUYeCKUiA
CTEKITOMOHOMEPHbIV LIEMEHT, BbiNyCKaeMbli B hopMe «nacTa-nacran.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK BbinyckaeTcs B BUae kapTpuaxeit;
13BneKaTh U3 HUX MaTepnan NpocTo 1 YA0GHO C NOMOLLBIO CReLUansHoro
Maiict Mak Aucnexcepa.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. duKcaLms OPTOAOHTUHECKMX KOSeL.

2. dukcaumsa KOHCTPYKLMIA U3 HepXXaBetoLLei cTanm ¢ onopoi Ha KOPOHKM
(Hanpumep, KOHCTpYKLUMKM Herbst nnu paciunpstowme annapartsl).

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3sosathb y NauMeHToB UMELLMX B aHaMHe3e annepruio Ha
CTEK/TIOMOHOMEPHbIE LUEMEHTbI, MeTakpuaTHbIe MOHOMEpbI n/unn
MeTakpunaTHble nonumepsl.

OBO3HAYEHMWE YACTEN CUCTEMbI

(Paste Pak KapTpuax)

1. Kpbiwka 2. BHyTpeHHuii noplierb 3. Hocuk kapTpuaxa
(Paste Pak lucneHcep)

4. MopuweHb 5. 3axum - orpaHnyutens 6. PykosTb

7. Ckonb3sAwmmn 6ok

8. OcBO6OX AN PbYaXOK NOPLUHS (puc. 1)

WHCTPYKLIUA NO 3KCMNNYATALUU

CooTHoleHue nacta/nacra (r/r) 2.0/1.0
Bpewms 3amelmBaHus (cek) 15"-20"
Pa6ouee Bpems (23 °C/73°F) (MuH, cek) 3'30”
O6uwee Bpemsi oTBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) | 3'00”

1. YcTaHoska Paste Pak kapTpuaxa
a. Y6eauTtech, YTO NOpLUEHb MOMHOCTbIO OTBEAEH B AUCTEHCEP. (puC. 2)

MpumevaHue:

N5 cMeLeHNs NOPLIHSA COXMUTE NanbLamm ckomb3sLni 6rok 1

0CBOBOX/AOLMI PLIYAXKOK MOPLUHSA (PACTIONONKEHHbBIE B HUXKHEN

Yactun qmcneHcepa) W BMECTe OTTAHUTE UX Hasaj.

. YctaHoBuTe kapTpuax B Paste Pak aucnexcep. (puc. 3)

1) Y6eautecs, 4To HanpasneHne MapkupoBKW Ha KapTpuaxe
COOTBETCTBYET HanpasneHUio MapKUpoBKU Ha Paste Pak
AucneHcepe, Kak NoKkasaHo Ha pUCyHKe.

2)MNpoBepHUTE KAPTPULXK NO HACOBON CTPEsKe Tak, YTo6bl OH 3aHsnN
npaBubHOE NOMNOXeHue.

Mpumeyanue:
ﬂ]‘lﬂ U3BNevYeHnsa KapTpuaxa nonHOCTbIO OTBEAUTE NOPLIEeHb
Hasaj v NOBEPHUTE N U3BNEKUTE KapTpUaX.

Mocne ycTaHOBKM KapTpuaXa NpoABMHBTE 0CBOGOXAAIOLLMIA

pbI4aXOK NOPLUHSA BNepes Ao ynopa. (puc. 4)

1) MpoaBuraiTe, HaXUMas Ha BHELLIHIOW YacTb 0CBOGOXAAlLLErO
pblyaxka.

2) He naBwvTe Ha Hero cBepxy.

. iaBneveHve matepuana

a. CHUMUTE 3aLMTHYIO KPbILKY C KapTpuaxa. (puc. 5)

b. HaxmunTe Ha pykosiTb, 4TOGbI BblAaBUTb HEOGXOAUMOE KONIMYECTBO
nacT Ha 610K AN 3aMelLnBaHusl.

Mpumevanve:

1) ﬂepen nepsbiM BblAaBnNMBaHMem matepuana n3 HoBoro
KapTpuaxa, Unu ecnu KapTpuax AoNro He Ncnonb3oBancs,
CHayara BbljaBuTe HebonbLLIOe KONNYECTBO MaTepuana Ha
6ymary, 4to6bl n3bexartb o6pasoBaHus B Matepuane BO3AyLIHbIX
ny3bIPbKOB.

2)[Ins KOHTPONS KONUYecTBa BblAAaBNUBAEMOro Matepuana
32)MM-0rpaHMYMTENb MOXHO NepemellaThb Biepes unu Hasaa,.
(puc. 6)
1.Monoxexue 3aXunma-orpaHunumTensa Ana n3snedvyeHuns

HeBonbLWoi Nopuun maTepuana.
2.TlonoxeHune 3aX1ma-orpaHuinTens Ans u3sneyeHns
6onbLuoii Nnopyumn matepuana.

c. BblgaBuB focTaTtouHoOE KONMYecTBO MaTepuana, npugaiTe
KapTPUAXKY BEPTUKaNbHOE NOMOXEHNE 1, 0TRyCKas pyyKy v crierka
HajaBnuBas Ha kapTpuaxX, CHUMKUTe maTepuan o6 Bymary. (puc. 7)
1. OI'IyCTVITe AncneHcep n oTcekuTe matepunan.
2.0TnycTuTe pyKOSTh ANCNEHcepa.

Korpaa Bel 0TnyckaeTe pykosiTe NoCre U3BneyeHns matepnana,
0CTaTKM NaCT B HAKOHEYHWKaX KapTpUaXKa BTATMBATCS BHYTPb.
3akpoiiTe KapTPUAX KPbILLIKOIA.

Mpumeyanue:

1) Ecnun nocne u3sneyexus Matepuana Ha HakoHe H1Kax
KapTpuaka oCTanuchb U3NULIKN MaTepuana, yaanure ux
Mapneii u T.n.

2) KonuyecTBo MaTepuana B kKapTpUaXe Nerko KOHTPonMpoBaTh
N0 NOMOXEHMIO CKOMb3sILLEero 6roka B HKHeN YacTu
nAucnencepa. Mockonbky HaKOHEYHUKI KapTPUAXKA BbINOMHEHb!
13 NpO3payHOoro nracTuka, KonnyecTso matepuana B
KapTpuaXKe MOXHO TaKXe KOHTPONMPOBATL MO NOSIOXEHNIO
TEMHOTO BHYTPEHHEr0 MOPLLHS, KOTOPLIA BUAEH Yepe3 HOCUK
KapTpuaxa.

3) He poHsiiTe gucneHcep ¢ yCTaHOBIIEHHBIM B HEro KapTpUaXeM.
B npoTuBHOM cry4ae KapTpuaX MOXeT GbITb MOBPEXAEH.

3. 3amelwnsaHne

Mocne 03NPOBKK NNACTUKOBLIM WUNaTenemM nepemeluanTe obe nacTs

v pacnpegennte TOHKUM Crnoem Ha 6yMaI’e ANA 3aMelnBaHns.

TwaTenbHo 3aMeLLnBaiiTe NnepeBopavnBaoLLUMN ABUKEHUSAMU B

TeyeHune 15-20 cekyHA.

CnenaunTe, 4T0BbI He 06Pa30BLIBANIOCH My3bIPLKOB BO3AYXA.

Mpumeuanne:

1) Pabouee Bpems cocTaBnseT npumepHo 3 MUHY Tl 30 cekyHa oT
Havana samelumBanus npu 23°C (73°F). MosblweHne
TemnepaTypbl cokpaliaeT paboyee Bpems. byabTe BHUMATENbHbI —
UEeMEHT O4YeHb ﬁbICTpO 3acTbiBaeT B NOSIOCTU pTa.

2) He cmelwnBaiiTe nacTbl ¢ ApyruMi Matepuanami.

. MoparoToBka KOHCTPYKLUIA

a.Mocne npoBefeHNs aaanTaLun KOHCTPYKLMW yaanuTe Bce
3arpsisHeHuna c ee EHyTpeHHeﬁ NOBEPXHOCTU.

b. [ina ynyyleHus peTeHuum 3arpybute BHyTPEHHNE NOBEPXHOCTH
KOHCTPYKLIAM C MOMOLLbIO BPALLIAKLLErOCH MHCTPYMEHTa,
neCKOCprI;IHOI’O annapara unuv MuKkponpoTpasnueaTtens.

OuuncTka 3yba

a. Ounctute noBepxHocTy 3y6a, ¢ koTopbiMu cobupaeTeck paboTaTtb, ¢
MOMOLLbIO NEM3bl 1 BOABI.

b. TujatenbHO NOMONTE BOAOK, 3aTeM yaanuTe N3nuiikn
Bnary ry6koi unn BaTHeIM TamnoHom. HE MEPECYLUMBAMTE.
MoBepXHOCTL aManu JomkHa BbIrMsAeTh BNaxHou (bnectauien).

. TexHuka cukcaumm

a. Konbua
1)C NOMOLLbIO NOAXOAALEro UHCTPYMEHTa HaHecuTe matepunan Ha

BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTM KoneL.

2) PaamecTuTe KonbLa B HY>XHOM MOMOXEHWUW.

3) Mocne Toro, Kak Konblia yCTaHOBEHbI B OKOHYaTeNbHYI0
no3uvuuio, a UeEMEHT Hayan 3aTeepaesaTtb, yaanuTte U3nuikn
matepuana.

b. KOHCTPYKLWK C ONOpOIt Ha KOPOHKU 13 HEpXKaBeloLLel cTanm.

1) [inst o6neryeHns nocneayoLero N3BNeYeHns KOHCTPYKLUM Nnepes
dJVIKCaLLIAeI;I HaHecuTe Ha OKKM3NOHHbIE NOBEPXHOCTU 3y605
TOp-nNak unu BasenuH.

2) HanonHuTe aganTnpoBaHHyto KOPOHKY LIEMEHTOM K
33¢MKCMpynTe. Mocne Toro, kak UeMeHT Ha4yHeT 3aTeepaesaTb,
yAanute n3nuwku matepuana ¢ noMoLbto I'y6KVI Wnn KucTu.

7. TexHuka geboHanHra
C NomoLLbI0 LUMNLIOB ANA YAANEeHUs Konew CHUMUTe
3achmKCMpoBaHHbIe Komblia, 3axBaThiBas UX C LEYHON UNK A3LIYHO
CTOPOHbI 3y66. 3atem ypanute ¢ ayﬁa OCTaTkn matepuana c NnOMOoLbio
LWMNLOB ANSA yAaneHus aare3wsos.

HakoHell, CHUMUTE TOHKMI Croit MaTepuana, HenocpeacTBEHHO
npuneranLLnii K NoBepXHOCTU 3y6a, C MOMOLLbIO YNbTPa3BYKOBOTO
ckennepa.
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Ouuncrka/ ctep Paste Pak [ p

1. MpoTpuTe AUCNEHcep U 3aXKMM-0rpaHNynNTeNb Mapneii, CMOYEHHOIA
cnupTom.

2. [lonyckaeTcs o6paboTka AucneHcepa napoBbiM aBToOKNaBoM
npu Temnepatype 121-135°C (250-275°F) B TeueHue 10-30 MuHyT, nubo
qeawucbemmﬂ C MOMOLLbIO cnupTa.
(Flepen aBTOKNaBMpOBaHNEM CHUMUTE 3aXKUM-OrpaHnynTenb
[McneHcepa v BelHbTE KapTpuax). Micnonb3oBaHmne XMMUYEcKnx
[e3NHDNLNPYIOLIMX / CTEPUNUBYIOLLNX CPEACTB MOXET HAaHECTN Bpea
[MCneHcepy, a NoTOMy He PeKOMEeHAYeTCs.
Mpumevanwe:
Mocne aBTOKNaBNPOBAHNA OCBOGOXAAIOLINIA PIYAXOK NOPLUHSA
[McneHcepa MoXeT ABUraTbCs C TpyAOM. B 3ToM cnyyae npoasnHbTe
0CBOBGOXAAOLMIA PbIHAXOK NOPLUHA BNEPeA A0 ynopa, 3aTeM HaHecuTe
HeBGornbLIoe KONMYEeCTBO Ba3enuHa Ha NOBEPXHOCTb NOPLIHSA. Cﬂeﬂl’ITe,
4TOBbI He 06pPa30BbLIBANCS M3NULLIEK Ba3enuHa. 3aTem Heckonbko pa3s
CABWHLTE 0CBOGOXAAIOLINIA PLIYAXOK NOPLUHA BNepea v Hasaz, YTobs!
yﬁSIJIATbCH, YTO OH ABUraeTcs nerko.

OTTEHOK
CuHnit

XPAHEHUE
l:l]'lﬂ noaaepXxaHus onTuManbHbIX paﬁO‘-WIX KayecTs, XpaHUTb B TEMHOM
npoxnagHom mecTe npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
MaiicT Mak Kaptpuax (13.3 r/ 7.2 mn) (2) n 6nok ans samelumsaHus (Ne
22

[HononHutensHo: Manct Mak AucneHcep (1)

BHUMAHUE

. MiaBeraiiTe N3NNLIHNX KOHTAKTOB MaTepuana ¢ TkaHsiM1 NoNocTy pTa,

nocrie Hayana 3aTeepAeBaHus yaanuTte U3fiMwKkn BatHbIM TaMMOHOM /

Mapneii 1 NpoMoiiTe BOJOWA.

B Criy4ae nonagaHuva B rnasa, HemeaneHHo I'IpOMOI;iTe nx BO/JOIZ n

obpaTtuTech k Bpauy.

.B peakux cny4aax metarnin MOXeT Bbi3blBaTb HYBCTBUTENbHOCTb Y
HekoTopbIX Nt B aTom cnyyae npekpaTtute ucnonb3obaxue Paste Pak
[ncneHcepa (HUKeNMPOBaHHbI anioMUHWIA) 1 06paTUTECH K Bpady
COOTBETCTBYIOLLEN Cneynanuaumm.

. XpaHuTte Paste Pak [lucneHcep Baanu ot XUMU4eCKUX peakTUBOB,
TaKuX kak MOfiHbIE HACTOKN, UMK APYTMX PeakTMBOB, CoepPXalLnX
COEfIMHEeHMS ranoreHos.

B NpoTMBHOM Criy4ae IMCNeHcep MOXeT OKPacuTbCS.

. B peakux cny4asx y HekoTopbix NaLneHTos Habnoaanack
noBblLWEeHHas YyBCTBUTENbHOCTb K MaTepunany. B cnyyae
BO3HWKHOBEHWUS annepru4yecknx peaKLlMIZ HeOﬁXOﬂMMO npekpatutb
ncnonb3oBaHne matepuana un OﬁpaTI/ITbCﬂ K Bpayvy COOTBeTCTByK)U.leIZ
cneunanusaummn

. Mpw paboTe Bcerga ncnonb3yiite cpeAcTBa MHAWBUAYANbHON 3aLLUTbI
(PPE) — nepyaTku, 3alUTHbIE Macku, 3alUTHbIE OYKU.
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HekoTtopble NpoayKThl, ynoMiHaemMsle B HacToswlen HCTpykuuu, moryT
BbITb KJ'IaCCVIdJVILLI/IpOBaHbI Kak onacHble B COOTBETCTBUMU C
CornacoBaHHoI1 Ha rno6anbHOM ypoBHE CUCTEMOI knaccudukaumm n
MapKUpoBKK xumuyecknx sellects (GHS). O6s3aTenbHO 03HaKOMbTECH C
cooTBeTcTByLLWMMM Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets),
AOCTYNHbLIMU NO CCbINKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takxke 3anpocuTs y Bawero
nocTasuimka.

OYUYULEHME N OESUHOEKLINA:

MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHNA MATEPUATIOB: BO
n3bexaHne nepekpecTHon nepeaayn MUKpodiopbl OT NauueHTa k
nNaLneHTy MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX cucTem TpebytoT NnpoBeaeHUs
[Ae3MHMEKLUN NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS. Cpasy nocne npuMeHeHus
npoBepbTe UHCTPYMEHT U 3aBOACKNE METKU Ha npeaMeT HOEPeM{neHMﬁ. B
cnyyae o6HapyXeHWsi NOBPeXAeHU HeMeaNIeHHO NpekpaTuTe
ncnonb3oBaHMUe MHCTPyMeHTa.

HE MOTPY>XATb B XXMAKOCTb. TwjatensHo o4uLiaiTe MUHCTPYMEHT BO
n3bexaHne o6pasoBaHUs CKONMEHNIi 3arpA3HAIOLLNX YacTUL, U NX
nocneaytouwero NpucbiXaHna K NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA. npOMSEOﬂMTe
Ae3nHdeKumio, NCnonb3yst ofo6peHHbIe opraHamu 34paBooXpaHeHns
CPeAcTBa NH(EKLMOHHOTO KOHTPOSS, PEKOMEH/I0BAHHbIE ANS
npoBeAeHnst Ae3nHheKLM NPOMEeXYTOYHOTo YPOBHS; B MpoLiecce
nposeaeHus I:LeCiMHd.)eKLlVIIA COGJ‘HOI:[HI;ITS COOTBETCTBYIOLME HOpMATUBbI
pernoHanbHoOro/HaunoHanbHOro NPaBoBOro PerynupoBaHus.

[lns nonyyeHwns kpaTkon nHopmaLuu o 6e30MacHOCTM U KIMHUYECKO
acpbekTnBHocTH (SSCP), noxanyiicta, obpatutecs k 6ase fgaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cesixxutecb ¢ HaMun
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHdopmaLms o HexenaTtenbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIT NPU3HaKM
HeBnaronpusTHOro CoBLITUSA (MHUWAEHTE) MPU UCMOMNL30BaHUMU
BbILUEHA3BaHHOMO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit deaepaunm,
MOXeT 6biTb HanpaBreHa ynonHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIO
npownssoautens B PO, 000 «KpadTeait Papmayr: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn.
3-a MbiTUwmMHCKas, 4. 16, ctpoeHue 60, komHaTa 30, nomeLyeHue |, atax
5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepakums: 12/2022
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URCENIE CASTI
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PARCALARIN TANIMI
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IDENTIFIKACIJA
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obr.3 Puc.3 Pav.3
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obr.5 Puc.5 Pav.5
Slika5 $ek.5 Joon.5
slika5 5.att.

obr.6 Puc.6 Pav.6
Slika6 S$Sek.6 Joon.6
slika6 6.att.
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obr.7 Puc.7 Pav.7
Slika7 $ek.7  Joon.7
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

SKLOIONOMERNY ORTODONTICKY CEMENT NA KRUZKY
Na pouzitie len v stomatologickej praxi, v odporu¢anych indikaciach.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je skloionomérny ortodonticky
cement na kruzky vo forme pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je dostupny v kartusovom baleni
a pomocou $pecialneho davkovaca Paste Pak Dispenser sa lahko
nanasa.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Fixacia ortodontickych kruzkov.

2. Fixacia aparatov z antikorovej ocele zakotvenych na korunkach
(napr. Herbstove alebo expanzné aparaty).

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
skloionomérny cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy
polymér.

URCENIE CASTI
(Kartu$a Paste Pak Cartridge)
1. Kryt 2. Vnutorny plunzer 3. Hrot
(Déavkovac Paste Pak Dispenser)
4. Piest 5. Jazdec 6. Packa 7. Posuvny blok
8. Uvolmovacia packa (obr. 1)

NAVOD NA POUZITIE

Pomer pasta / pasta (g/g) 2,0/1,0
Miesaci Cas (sek.) 15-20"
Pracovny ¢as (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Cisty &as tuhnutia (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00"

1. Vkladanie kartuse Paste Pak Cartridge

. Presvedcte sa, Ze piest je Uplne zatiahnuty do davkovaca.

(obr. 2)

Poznamka:

Na zatiahnutie piesta uchopte prstami su¢asne posuvny blok a

uvolfiovaciu packu (na spodnej strane davkovaca) a obe

potiahnite dozadu.

. Vlozte kartusu do davkovaca Paste Pak Dispenser. (obr. 3)

1) Dbajte, aby ryska na kartusi bola zarovno s ryskou na
Paste Pak Dispenser, tak ako je zndzornené na obrazku.

2) Potom kartu$u uplne oto¢te do spravneho postavenia.
Poznamka:

Na vybratie kartu$e zatiahnite cely piest a otocte kartusu

naspat na miesto oznacené ryskou.

Po vloZeni kartuse posurite uvolfiovaciu packu nadoraz. (obr. 4)

1) Stlaéte uvolfiovaciu packu dopredu.

2) Netlacte na hornu stranu.

. Davkovanie

a. Zlozte z kartu$e kryt. (obr. 5)

b. Stlagenim packy odmerajte potrebné mnoZstvo past na miesaciu

podlozku.

Poznamka:

1) Pred prvym davkovanim z novej kartuse alebo po dlhsej
prestavke po poslednom davkovani vytlacte pasty, aby ste
zabranili vnikaniu vzduchovych bublin do materialu.

2) Mnozstvo davkovaného materialu mozno regulovat pohybmi
jazdca dopredu alebo dozadu. (obr. 6)

1. Pozicia jazdca pri davkovani malého mnoZstva.

2. Pozicia jazdca pri davkovani vacsieho mnozstva.

Pri stlacani packy vyrovnavajte a oddelujte vytla¢any material od

hrotu kartu$e postavenim kartusSe a davkovaca do vzpriamenej

polohy na mie$acej podloZke. (obr. 7)

1. Vyrovnajte a oddelte material.

2. Stlacte packu.

Ak je packa po davkovani uvolnend, zvysky pasty z hrotu

sa zatiahnu spat do kartu$e. Nasadte kryt na kartusu.

Poznamka:

1) Ak po davkovani zostane na hrote v kartusi nadbyto¢na
pasta, odstraiite ju gazou, a pod.

2) MnoZstvo zvy$kového materialu na hrote v kartusi mozno
zistit podla postavenia posuvného bloku na spodnej ¢asti
davkovaca. KedZe hroty na jednej z nadrzZiek koncovky
kartuse su priesvitné, zvySkové mnozstvo mozno zistit aj
podra postavenia vnutorného plunzera, viditeného cez
koncovky.

3) Neodkladajte davkovac aj s kartu$ou, kartu$a by sa mohla
poskodit.

. MieSanie

Po vytlateni zmieSajte a rozprestrite material v tenkej vrstve na

miesacej podlozke s pouzitim plastovej $pachtle. MieSajte

dokladne rychlymi pohybmi po dobu 15-20 sekind. Vyvarujte sa
primie$aniu vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Pracovny ¢as je 3 minGty a 30 sekund pri teplote 23°C (73°F).
Pri vy$8ich teplotach sa pracovny ¢as skracuje.

Pamatajte, Ze material v istach prudko tuhne.
2) Pasty nemie$ajte s inymi materialmi.
. Priprava kruzkov
a. Po adaptécii kruZzkov odstrafite z vnutornych pléch vetky
kontaminanty.
b. Pre lep$iu retenciu zdrsnite vnutorné plochy krizkov rotaénymi
nastrojmi, pieskovanim alebo mikroleptanim.
. Cistenie zuba
a. Plochy zuba, uréené na cementovanie, vycistite pemzou a
vodou.
b. Dékladne oplachnite. Nadbytoénu vodu odsajte vatovou peletou
alebo hubkou. NEPRESUSAJTE. Povrchy skloviny by mali mat
vlhky (leskly) vzhlad.
. Technika fixacie
a. Krazky
1) Pomocou vhodného nastroja naneste material na celu
vnutornu plochu krazkov.

2) Kruzky usadte na miesto.

3) Akonahle su kruzky na spravnom mieste, po prvotnom
stuhnuti zacnite odstrariovat' nadbytocny cement.
b. Aparaty z antikorovej ocele ukotvené na korunkach
1) Pre lah$ie vyberanie aparatu natrite okluzalne povrchy zubov
este pred cementaciou fluoridovym gélom alebo vazelinou.

2) Adaptovanu korunku vypliite cementom a usadte. Po
prvotnom stuhnuti za¢nite pomocou $tetca alebo hubky
odstrafiovat nadbytoény cement.

. Odstranenie

Nalepené kruzky vyberte z bukalnej alebo lingvalnej strany

klie§tami na snimanie kruzkov. Potom, pomocou kliesti na

odstranenie adheziva odstrarte zvy$ny cement. Nasledne

ultrazvukovym scalerom odstrarite tenku vrstvu cementu prifnuta k

zubu.
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Cistenie / Sterilizacia davkovaéa Paste Pak Dispenser

1. Davkovac a jazdca vycistite gazou namocenou v alkohole.

2. Davkova¢ mozno autoklavovat pri 121-135°C (250-275°F) 10-30
minut, pripadne dezinfikovat alkoholom. (Pred autoklavovanim
snimte z davkovaca jazdca a kartu$u). Pouzitie réznych
chemickych dezinfekénych / sterilizacnych pripravkov by mohlo
sposobit poskodenie davkovaca a preto sa neodporuca.
Poznamka:

Po autoklavovani nemusi ist postvanie uvolfiovacej packy
dopredu a dozadu lahko. V takom pripade posurite uvolfiovaciu
packu az nadoraz vpred. Na cely povrch piesta naneste velmi
malé mnozZstvo vazeliny. Nenanasajte nadbyto¢né mnozstvo
vazeliny. Potom opakovane posuvajte uvolfiovaciu packu
dopredu a dozadu, aby ste zaistili jej lahky pohyb.

ODTIEN
Modry

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENIE

Kartu$a Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s mieSacou
podloZkou (€. 22)

Volitelné: davkovaé Paste Pak Dispenser (1)

UPOZORNENIE

1. Vyhnite sa nadbytoénému kontaktu so sliznicou Ust; po prvotnom
stuhnuti odstrarite nadbyto¢né mnozstvo vatou / gazou a
oplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

. V ojedinelych pripadoch méze kov vyvolat u niektorych osob
precitlivenost. V takom pripade preru$te pouzivanie davkovaca
Paste Pak Dispenser (poniklovany hlinik) a obratte sa na lekara.

. Davkovac Paste Pak Dispenser skladujte mimo dosahu
chemikalii ako je napr. j6dova tinktara, ktora obsahuje
halogénové castice. V opa¢nom pripade by sa davkova¢ mohol
odfarbit.

. V ojedinelych pripadoch moze vyrobok spdsobit citlivost u
niektorych oséb. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, masku a
ochranny kryt o¢i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

Maézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouziti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok poSkodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas
kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich G¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie
sl uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislugny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny,
na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
OBROCKE.

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je steklasto ionomerni cement za
lepljenje ortodontskih obro¢kov v pasta — pasta pakiranju. GC Fuji
ORTHO BAND PASTE PAK je dobavljiv v obliki kartuse. Njegovo
razdeljevanje je enostavno in natan¢no ob uporabi posebnega
razdeljevalca imenovanega Paste Pak Dispenser.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Cementiranje ortodontskih obrockov.

2. Cementiranje naprav retiniranih s previekami z nerjavecega jekla
(npr. Herbstova naprava ali naprave za ekspanzijo).

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente, metakrilatne monomere ali metakrilatne
polimere.

POIMENOVANJE DELOV
(Paste Pak Cartridge)
1. Pokrov 2. Notranji bat 3.Konica
(Paste Pak Dispenser)
4. Bat 5. Dolgirocaj za prst 6. Vzvod
7. Drsnik 8. Sprostitveni vzvod (Slika 1)

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASJONOMER CEMENT ZA ORTODONTSKE PRSTENOVE

Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim
indikacijama.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je glasjonomer cement za
ortodontske prstenove dostupan u obliku pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK dostupan je u patronama i moze
se vrlo lako i precizno dozirati posebnim dozatorom Paste Pak
Dispenser.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

2. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nerdaju¢eg ¢elika
(npr. Herbst ili naprave za $irenje vilica).

KONTRAINDIKACIJE

I1zbedi kori$¢enje ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim
alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer ili
metakrilatni polimer.

OPIS DELOVA
(Paste Pak patrona)
1. Poklopac 2. Unutrasnji klip 3. Vrh patrone
(Paste Pak dozator)
4. Klip 5. Pokaziva¢ 6. Poluga
7. Poluga za blokiranje 8. Poluga za otpustanje (slika 1)

NAVODILA ZA UPORABO UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Razmerje pasta / pasta (g / g) 2.0/1.0 Pasta / pasta odnos (g/g) 2,0/1,0
Cas mesanja (sek.) 15-20" Vreme mesanja (sek) 15-20"
Delovni ¢as (23 °C/73°F) (min., sek.) 3'30” Radno vreme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30”
Skupni ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 3'00" Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00"

1. Polnjenje kartuse

. Bat naj bo potegnjen popolnoma nazaj v razdeljevalcu. (Slika 2)
Navodilo:
Da potegnete vzvod nazaj primete oba drsnik in sprostitveni
vzvod (na drugi strani razdeljevalca) s prsti in ga potisnete
nazaj skupaj.

. Namestite kartuSo v Paste Pak Dispenser (Slika 3).

1) Znak na kartusi mora biti v isti vrsti kot znak na Paste Pak
Dispenser-ju, kot prikazuje slika.

2) Nato obrnite kartuo do konca v desno.

Navodilo:

Ko kartu$o odstranjujete, potegnete bat popolnoma nazaj

in kartu$o obrnete nazaj proti oznacenem mestu.

Po namestitvi kartu$e potisnite sprostitveni vzvod neprej, dokler

se ne zaustavi. (Slika 4)

a) Pritisnite na sprednjo stran sprostitvenega vzvoda.

b) Ne pritiskajte na zgornji strani.

Razdeljevanje

a. Odstranite pokrov s kartuse. (Slika 5)

b. Pritisnite na vzvod za razdeljevanje potrebne koli¢ine paste na

mesalno plosgico.

Navodila:

1) Pred prvim razdeljevanjem materiala ali, ko material
uporabljate po dolgem ¢asu, pazite, da niso prisotni zracni
mehurcki v pasti.

2) Ro¢aj za prst lahko premikate naprej in nazaj in tako
spreminjate koli¢ino razdeljenega materiala. (Slika 6)

1. Polozaj dolgega rocaja za prst za majhno koli¢ino

materiala.

2. Polozaj dolgega rocaja za prst za veliko koli¢ino materiala.
Med pritiskanjem na vzvod, dologite koli¢ino in odrezite
izlo¢en material iz konice kartuse, tako da postavite
razdeljevalec v pokon&en polozaj glede na mesalno ploscico.
(Slika 7)

1. Dolocanje koli¢ine materiala.

2. Pritiskanje na vzvod.

Ko se po razdeljevanju vzvod sprosti, se preostala pasta,

ki je ostala na konici povlec¢e nazaj v kartu$o. Namestite

pokrov nazaj na kartu$o.

Navodila:

1) Ce ostane na konici kartu$e presezek paste po

razdeljevanju, jo odstranite z gazo, itd.

2) Koli¢ino preostalega materiala v kartusi lahko preverite

glede na polozaj drsnika na zunaniji strani razdeljevalca.
Ker ima kartusa prozorno konico, lahko koli¢ino
preostalega materiala v kartusi preverite tudi glede na
polozaj notranjega bata, ki se vidi skozi konico.

3) Naj vam razdeljevalec s kartu$o ne pade na tla, ker se

lahko kartu$a poskoduje.

3. Mesanje
Po razdelitvi materiala razprostrite material v tanek sloj na mesalni
ploscici s pomocjo plasti¢ne spatule. Moéno mesajte s kroznimi
zamahi 15-20 sekund. Pazite, da ne vnesete zra¢nih mehurékov.
Navodila:

1) Delovni ¢as je 3 minute in 30 sekund od zacetka mesanja

pri 23°C (73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.
Cement se v ustih hitro strdi.

2) Ne mesajte past z drugimi materiali.

4. Priprava obroc¢kov
a. Po adaptaciji obroc¢kov, odstranite kontaminante z notranjin

povrsin.

b. Za bolj$o retencijo, naredite notranje povrsine obrockov bolj

hrapave z vrte¢im se in§trumentom ali peskanjem ali naredite

_ mikroretencijo.

5. Cis€enje zoba
a. Ocistite povrsine zoba namenjene cementiranju s plovcem

in vodo.

b. Mo¢no sperite z vodo. Osusite z vatno kroglico ali gobico.

NE IZSUSITE. Skleninska povrina naj ostane rahlo vlazna
(se svetlika).
6. Tehnika cementiranja
a. Obrocki
1) S pomog¢jo ustreznega inStrumenta namestite material na
notranje povrsine obrocka.
2) Namestite obrocke.
3) Ko so obro¢ki v konénem polozaju, zacnite po zacetnem
strjevanju odstranjevati viske cementa.

b. Naprave retinirane s prevlekami z nerjavecega jekla

1) Za lazje odstranjevanje aparata, prevlecite okluzalne povrine
zob s fluoridnim gelom ali petrolejevim Zelejem pred
cementiranjem.

2) Napolnite adaptirano prevleko s cementom in jo namestite.
Po zacetnem strjevanju zacnite odstranjevati viske cementa s
Copic¢em ali gobico.

7. Postopek odstranjevanja
Odstranite obrocke z bukalne ali lingvalne strani s pomocjo kles¢
za odstranjevanje. Za odstranitev preostalega cementa z zoba
uporabite adhezivne kle§¢e za odstranjevanje. Tanko plast
cementa, ki ostane na zobu pa odstranite z ultrazvo¢nim
Cistilcem.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak Dispenser-ja

1. Ocistite razdeljevalec in ro¢aj za prst z gazo namoceno v alkohol.

2. Razdeljevalec lahko avtoklavirate s paro pri 121-135°C (250-275°F)
10-30 minut ali ga dezinficirate z alkoholom.
(Pred avtoklaviranjem odstranite ro¢aj za prst in kartuso z
razdeljevalca.) Uporaba razli¢nih kemi¢nih sredstev za dezinfekcijo
| sterilizacijo lahko poskoduje razdeljevalec in zato ni priporo¢ena.
Navodilo:
Po avtoklaviranju se lahko zgodi, da je vzvod na razdeljevalcu s
prsti tezko pomikati naprej in nazaj. V tak§nem primeru potisnite
vzvod naprej, dokler se ne ustavi. Nanesite zelo majhno koli¢ino
petrolejeve Zelatine na celotno povrsino ventila. Ne nanasSajte
velikih koli¢in Zelatine. Nato potisnite vzvod nazaj tirikrat do
petkrat, da zagotovite gladko premikanje.

BARVA
Modra

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) z meSalno plos¢ico (No. 22)
Moznost: Paste Pak Dispenser (1)

OPOZORILA

. Izogibajte se pretiranim stikom materiala z oralnimi tkivi. Viske
odstranite z vato / gazo in sperite z vodo po zacetnem strjevanju.

.V primeru stika cementa z o¢mi, takoj sperite z vodo in poiscite
zdravnisko pomo¢.

.V redkih primerih lahko kovine pri nekaterih ljudeh povzrogijo
preobgcutljivost. V primeru tak3ne reakcije prekinemo z uporabo
Paste Pak Dispenser-ja (z nikliem prevle¢en aluminij) in bolnika
napotimo k zdravniku.

. Ne shranjujte Paste Pak Dispenser v blizini kemikalij kot je jodova
tinktura, ki vsebuje halogene elemente, ker se lahko razbarva.

.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
preobdutljivost. V primeru tak$ne reakcije prekinemo z uporabo
izdelka in bolnika napotimo k zdravniku.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$citna ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o
navodilh za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za vec¢kratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte
sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe ce so le-te
prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO.
Temeljito ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje
in nabiranje necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo
srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli
skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Za povzetek varnosti in klini€ne u¢inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih ucinkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s
tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da
izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 12/2022

1. Postavljanje Paste Pak patrone

a. Klip do kraja uvuci u dozator. (slika 2)

Vazno:

Za uvlacenje klipa prstima drzati polugu za blokiranje i polugu za
otpustanje (na donjoj strani dozatora) i povudi ih zajedno
unazad.

b. Patronu postaviti u Paste Pak dozator. (slika 3)

1) Osigurati da se oznaka na patroni poklapa s oznakom na
Paste Pak dozatoru kako je prikazano.

2) Zatim patronu do kraja okrenuti u pravi poloZaj.
Vazno:
Za skidanje patrone klip potpuno uvuci i patronu okrenuti
nazad na oznacene poloZaje.

c. Posle postavljanja patrone polugu za otpustanje pomeriti
prema napred dok se ne zaustavi. (slika 4)

1) Pogurnuti prednju stranu poluge za otpustanje.
2) Ne gurati gornju stranu.

. Doziranje

a. Odstraniti poklopac patrone. (slika 5)

b. Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina pasti
na podlogu za meSanje.

Vazno:

1) Pre doziranja prvog materijala iz nove patrone ili pri doziranju
posle duge pauze treba istisnuti malu koli¢inu obe paste kako
bi se sprecilo stvaranje mehuri¢a vazduha u materijalu.

2) Drzac za prst moze da se pokrece napred ili nazad za
menjanje koli¢ine materijala za doziranje. (slika 6)

1. Polozaj Drzaca za prst za manju koli¢inu.

2. Polozaj drzaca za prst-za vecu koli¢inu.

c. Pri pritisku na polugu poravnati i odstraniti istisnuti materijal
sa vrha patrone postavljanjem patrone i dozatora u uspravan
polozaj na podlozi za mesanije. (slika 7)

1. Poravnati i odstraniti materijal.

2. Pritisnuti polugu.

Kad se posle doziranja poluga otpusti, ostaci paste na vrhu

vracaju se u patronu. Patronu ponovo poklopiti.

Vazno:

1) Ostatke paste na vrhu patrone posle doziranja odstraniti
gazom ili sli¢no.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi
polozajem poluge za blokiranje na donjoj strani dozatora.
Budu¢i da patrona ima prozirne vrhove, preostala
koli¢ina materijala moze se takode utvrditi kroz vrhove
patrona.

3) Ne ispustiti dozator sa patronom, jer se patrona moze
ostetiti.

Mesanje

Posle doziranja plasticnom $patulom tanko razmazati materijal

na podlozi za me$anje. Dobro mesati preklapajuc¢im pokretima
15-20 sekundi. Paziti da u materijal ne udu mehuri¢i vazduha.
Vazno:
1) Radno vreme iznosi 3 minuta i 30 sekundi od po¢etka mesanja
pri temperaturi od 23°C. Vise temperature skratice radno vreme.
Treba voditi rauna da se cement brzo stvrdnjava u ustima.
2) Pastu ne mes$ati sa drugim materijalima
. Priprema prstena
a. Posle prilagodavanja prstenova unutradnje povrsine treba dobro
odistiti.
b. Za bolju retenciju potrebno je ohrapaviti unutrasnje povrsine
prstenova rotiraju¢im instrumentom, peskarenjem ili
_ mikronagrizanjem.
. Cis¢enje zuba
a. Zubne povrsine koje ¢e se cementirati ocistiti profilaktickom
pastom i vodom.
b. Dobro isprati. Komadi¢em vate ili sunderom odstraniti visak
vode. NE PRESUSITI. Gledne povrsine treba da izgledaju
vlaZne (sjajne).
. Tehnika cementiranja
a. Prstenovi
1) Materijal naneti na unutrasnje povrsine prstenova
odgovarajuéim instrumentom.

2) Postaviti prstenove.

3) Kad su prstenovi u konaénom poloZaju odstraniti visak
cementa nakon pocgetnog stvrdnjavanja.

b. Naprave retinisane krunicama od nerdajuceg Celika
1) Za lak$e skidanje naprave okluzalne povrsine zuba treba

premazati fluoridnim gelom ili vazelinom pre cementiranja.
2) Krunicu ispuniti cementom i postaviti. Cetkicom ili sunderom
odstraniti viSak cementa posle po¢etnog stvrdnjavanja.

Postupak skidanja

Spojene prstenove skinuti sa bukalne ili lingvalne strane kljestima

za skidanje prstenova. Zatim kljeStima za odstranjivanje adheziva

odstraniti viSak cementa na zubu. Ultrazvuénim strugacem
odstraniti tanak sloj cementa na zubu.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak dozatora

1. Dozator i pokaziva¢ oéistiti gazom namocenom u alkohol.

2. Dozator moze da se sterilizuje u autoklavu pri 121-135°C 10-30
minuta ili dezinfikovatii alkoholom. (Odstranite drzac za prst
i patronu pre stavljanja dozatora u autoklav.) Upotreba
razli¢itih hemijskih sredstva za dezinfekciju / sterilizaciju moze
ostetiti dozator, pa se ne preporucuje.
Vazno:
Posle sterilizacije u autoklavu moze se dogoditi da se poluga za
otpustanje dozatora ne moze lako prstima pomerati prema
napred i nazad. U tom slu¢aju polugu za otpustanje treba pomeriti
prema napred dok se ne zaustavi. Naneti vrlo malu koli¢inu
vazelina na celu povrsinu klipa. Ne naneti previSe vazelina. Zatim
pomerati polugu za otpus$tanje nekoliko puta nazad napred dok ne
pocne da klizi.

BOJA
Plava

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ds se ¢uva na hladnom
i tamnom mestu (4-25°C).

PAKOVANJE
Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s podlogom za m$anje (br. 22)
Opcija: Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE
1. Izbegavati dodir s oralnim tkivom, vi$ak odstraniti vatom/gazom
i isprati vodom posle pocetnog stvrdnjavanja.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraziti pomo¢
lekara.

. U retkim slu¢ajevima metal moZe da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu Paste Pak
dozatora (niklom presvucéeni aluminijum) i potraziti lekara.

. Paste Pak dozator ¢uvati daleko od hemikalija kao $to je rastvor

joda koja sadrzi halogeni element, jer moze doci od promene boje

dozatora.

U retkim sluc¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod

nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda

i potraZziti lekara.

. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice
i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva
pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle
upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi
ostecenja ako ih ima. Ostec¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Detaljno
odistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje
i nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju
srednjeg nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u
skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

Za rezime sigurnosti i klini¢kog u¢inka (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili

sliénih dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda,

ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuc¢i sistem nadzora,

odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem

sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinec¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2022

Mepea 3acTocyBaHHSIM YBaXHO
npoYMTainTe IHCTPYKLlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CKIIOIOHOMEPHUI LIEMEHT NS ®IKCALIIT OPTOAOHTUYHMX
KINELb

[Ins BUKOPUCTaHHS NULLE NikapsiMW-CTOMATONOramMi y BUNagKkax, Lo
onucaHi B flaHiit iHcTpyKujii.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK — cknoioHOMepHWii LLEMEHT Yy
hopmi nacTa-nacta Ana dikcawlii OpTOAOHTUYHMX Kinellb.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK pocTynHuii y kKapTpuaxax i Moxe
6y T nerko Ta NpaBubHO A030BaHUIA 32 AONOMOTOK0 CreLiianbHoOro
npucTpolo, Lo HasmeaeTbCs Paste Pak gucnexcep.

NMOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA

1. ®ikcauist OpTOAOHTUYHUX KineLb.

2. ®ikcauis anaparTiB 3 ONopoko Ha KOPOHKM i3 Heipxkasitouoi cTani
(Hanpuknap, anapat lep6cTa).

NMPOTUMNOKA3AHHA

He BukopucToByiiTE Liei maTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKI10iOHOMEPHi LLEMEHTH, MOHOMEP MeTakpunaTty abo nonimep
meTakpunary.

NO3HAYEHHA YACTUH

(Paste Pak kapTpuax)
1. Kpuwka 2. BHyTpiwHin nnyHxep 3. Hocuk

(Paste Pak gucnetcep)
4. MopleHb 5. O6mexyBay 6. Pyuka 7. KoB3Huii 6ok
8. BusinbHatouui saxins (Puc. 1)

BKA3IBKW O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHowWweHHA nacTa/nacta (r/r) 2,0/1,0
Yac 3amillyBaHHa (cek.) 15-20"
Po6ounii vac (23 °C/73°F) (xB. cek.) 3'30”
Yac tBepaiHHs (37°C/99°F) (xB. cek.) | 3'00"

1. BcTaHOBMEHHS KapTpuaxa

a. MepekoHaiiTecs, Lo NOpLUEHb NOBHICTIO 3aHYPEHUI y ANCNeHcep.
(Puc. 2)
MpumiTka:
[Ins 3aHypeHHs NOPLUHSA CTUCHITL NanbLAMKU KOB3HWIA 6110k Ta
BVBINbHSAOYUIA BaXinb (PO3TaLIOBAHUIA Y HUXHIW YacTUHI
aucneHcepa) Ta pa3oMm BiATAMHITH ix.

6. BcTaHoBiTh kapTpuax y Paste Pak ancneHcep. (Puc. 3)

1) NMepekoHaiiTecs, LWo BiAMITKa Ha kapTpUAXi cniBnagae 3
BiAMiTKoto Ha Paste Pak aucneHcepi, ik nokasaHo Ha PUCYHKY.
2) NoBepTaiTe kKapTpUAX, NOKU BiH He 3adIiKCYETLCS Y
npaBuUibHOMY NONOXEHHI.
MpumiTka:
[Ins BUBINbHEHHS KapTpuaxa NoBHICTIO BIATAMHITb NOPLUEHb Ta
NpOKpPyHyiiTe KapTPUAXK y 3BOPOTHOMY HANPSIMKY, A0KM BiH HE
OMUHNTLCA B NOMOXEHHI, LLIO NO3HaYeHEe MapKepoM.

B. [icns BCTAHOBNEHHSA KapTpuaxa NpoLUTOBXHITb BUBINbHAKUMIA
Baxinb BNepes ax Ao ioro 3ynuHku. (Puc. 4)

1) LiToBXaiiTe BMBINbHAKYMI BaXinb BNepea.
2) He HaTuckaiiTe Ha HbOro 3BepXy.

2. [lozyBaHHs
a. BHiMiTb KpuLKy 3 kKapTpuaxa. (Puc. 5)

6. HaTUCHITb Ha pyuKy, o6 BUaaBuTH HeobxiaHWin 06'em nacT Ha
610K ANSA 3aMiLlyBaHHS.

Mpumitka:

1) MNepen BMAaBnoBaHHAM MaTepiany 3 HOBOro kapTpuaxa abo
AKLLO KapTPUAXKEM [JOBFO HE KOPUCTYBANUCH, CoYaTKy
BU/@BITb HEBENWKY KiNbKiCTb NacT, W06 YHUKHY T yTBOPEHHS!
noBsiTpsiHx 6ynebaluok maTepiani.

2) ins perynioBaHHst KinbKocTi MaTepiany, Lo BUOABMNOETLCS,
nepewiwante o6mexysay Bnepes a6o Hasaa (Puc. 6).

1. MonoxeHHs obmexyBaya 4ns MeHLLOT KinbKocTi.

2. MNonoxeHHsi o6MexyBaya Ans GinbLUoT KinbKoCTi.
Hatuckatoun Ha pyuKy, 04HOYacHO BiAAiNiTe BUAaBneHuin
martepian Bif HOCUKIB kapTpuaka, NepecyHyBLIN KapTPUAX 3
[MCNEHCepOM y BEpTUKanbHe NONOXEHHs Ha naneTui ans
3amilwysaHHs. (Puc. 7)

1. Posnopinexns Ta BigaineHHs martepiany.

2. HaTuckaHHs Ha pyuKy.

Konu pyuka Bianyckaetbca nicna BuaasnioBaHHa, 3aiiBa nacta

Ha HOCWKaX BTSrYeTbCA Y KapTpuax. 3akpuiiTe oro KpULLIKOHO.

Mpumitka:

1) Ko nicns BUAaBNOBaHHA Ha HOCKUKaX KapTpuaxa
3anuwunacs nacta, Buaanits ii cepeeTkoro.

2) KinbkicTb MaTepiany, Lo 3an1wmuBcs y KapTpuaxi, MoxHa
KOHTPOIIOBATY 3@ NONOXEHHSAM KOB3HOTO GMOKY Y HUXKHIN
yacTuHi aucneHcepa. OcKinbkyn HOCKKU KapTpuaka
BUrOTOBIEHI 3 NPO30POro NNAcTUKy, KinbKicTb MaTepiany
MOXHa KOHTPOSIOBATH TAKOX 3a NOMOXEHHSIM BHY TPILLIHEOTO
nnyHxepa, SKuii BUAHO Kpidb HOCKKM.

3) He ponyckaiite nafiHHs aucneHcepa 3 kapTpuaxem. Lie
MOXe NMOLKOANTU KapTpuaX.

3. 3amiwyBaHHsa
Micnst BUAABNoBaHHS PO3NOAINITe MaTepian TOHKUM LUApoM Ha
naneTui Ans 3amillyBaHHsl, BUKOPUCTOBYIOYM NIACTUKOBUIA
wnarenb. PeTenbHo 3amiwyite npotarom 15-20 cekyHa, e
[ekinbka pasis po3noAinvBLIM MaTepian TOHKUM LapoM y npoueci
3aMmillyBaHHS. YHIUKaNTe yTBOPEHHS NOBITPsiHMX BynbGaLlok.
Mpumitka:

1) Po6ounii yac cknagae 3 xsunvnu 30 cekyHA BiA noyaTky
3amilysaHHs 3a Temnepatypu 23°C (73°F). BinbL Brcoka
TemnepaTypa npuaBe/e 10 CKOpo4eHHs poboyoro Yacy.
Mam'sATaiiTe, WO LeMeHT 6yae WBWAKO TBEPAHYTU B MOPOXHUHI
pota.

2) He amiwyiiTe nacTy 3 iHWMMK MaTepianamu.

4. MigroToBka Kineub

a. Micns apanTauii kineub BUAanits 6yab-siki 3abpyaHeHHs 3 ix
BHYTPILLHIX MOBEPXOHb.

6. [Ins nokpaleHHs peTeHLii 3arpy6iTh BHYTPILIHI NOBEPXHI kineub
iHCTPYMEHTOM, L0 06epTaeThCs, NICKOCTPYMEHEBUM anapaTom
a60 3a [10NOMOrot0 NPOTPaBMIOBAHHS.

. OuncTka 3yba

a. O4mncTiTh BiANOBIAHI NOBEPXHi 3y6a Nem30i0 3 BOAOK.

6. PetenbHo npomuiiTe. Buaanite HaanuwKmn BONOM BaTHOK
KynbKoto abo ry6koto. HE MEPECYLUYWTE. MoBepxHs emani mae
BWrMIsSiAATY Bonoroto (6nuwatw).

6. TexHika cbikcauii

a. Kinbusa
1) BukopurcTOBYIO4M BiANOBIAHUI IHCTPYMEHT, HAHECITL MaTepian

Ha BHYTPILUHi NOBEPXHi Kineup.

2) BcTaHoBITh KinbLs.

3) Konu kinbusi BCTaHOBNEHI, BUAananTe Haanuwwku LeMeHTy
BiApasy, K BiH NOYHE TBEPAHYTH.

6. AnapaTu 3 0rnopoto Ha KOPOHKM 3 HeipxKaBito4oi cTani
1) [ins nonerweHHs 3HATTS anaparty nepep dikcalieto nokpuite

OKMI03iHi NoBepXHi 3y6iB renem, Wo MicTuTL dTop, abo
BaseniHoMm.

2) BHeciTb maTepian B aganToBaHy KOPOHKY Ta BCTAHOBITb il Ha
Micue. 3a Jonomoroto neHsnuvka abo rybku nounHaiite
BWAANATU HAANWLLIOK LIeMEHTY ofpa3y nicrns noyatky noro
3aTBepAiHHS.

Mpoueaypa 3HATTA Kineub

3HiMiTb 3adhikcoBaHi KinbLA 3a 4ONOMOrOL0 WMMNLUIB A5 3HATTS

Kineub, 3aTUCKyUM i 3i LWiyHoi aBo A31NYHOT CTOPIH. MoTiM 3HIMITL i3

3y6a 3annLLIKK LLEeMEHTY 3a J0MOMOr0I0 CrieLlianbHIX LUMNLiB.

A HacamKiHeLb BUAAnNiTb TOHKWIA LLap LEMEHTY 3 NoBepXHi 3y6a

cKeiinepom.
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Ounctka/ Ctepunisauis Paste Pak gucneHcepa

1. OuuwynTe ancneHcep Ta o6MexyBay 3MOYEHOL0 y CnpTi
CepBETKOI0.

. [IncneHcep MoXHa aBTOKNaByBaTV Npu Temneparypi
121-135°C (250-275°F) npoTsrom 10-30 xBunuH abo Ae3nHdpikysaTtu
cnupTom. (ByAb-nacka, nepe/ aBTOKNaByBaHHAM AucneHcepa
3HIMITb KAPTPUIX Ta 06MexXyBay.) BUKOPUCTaHHS XiMIYHUX PEYOBUH
Ansa pesiHdekuii / ctepunisauii Moxe nowKoaUTY AUCNeHcep i Tomy
He PEeKOMEH/YETbCS.
MpumiTka:
MoxnuBo, Lo Nicns aBTOKNaByBaHHS BUBINbHSAIOYMIA BaXiNb
6Gyne BaXxKo NepecyHyTV Bnepea-Hasaz nanbusmn. B takomy
BUNA/KY i3 NEBHUM 3YCUINAM NOCYHbTE 3BIfIbHAKYNIA BaXiNb
Briepes ax Ao Moro 3ynuHKU. HaHeciTb HeBenuKY KinbkicTe
BasesliHy Ha BCIO NOBEPXHIO MOPLUHS, ane He Tpeba HaHoCUTK
oro 3aHaaTo 6arato. MoTiM nepecyHbTe BUBINbHSIOUNIT BaXinb
[ekinbka pasis Bnepe-Hasag, o6 BiH noyaB pyxaTucs BiflbHO.

BIATIHOK

CuHin

3BEPIFTAHHA

[ins onTUManbHNX poGoUNX XapakTEPUCTUK PEKOMEHAYETLCS,
36epiranTe y npoxosiofHOMY Ta TEMHOMY MicCLii Npu Temneparypi
4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA

Paste Pak kapTpumx (13,3 1/ 7,2 mn) (2) 3 6r1okomM Ans 3amillyBaHHsA
(Ne 22)

Okpemo: Paste Pak aucneHcep (1)

YBATA

1. YHvKaiTe HeBUNpaBAaHOro KOHTaKTy MaTepiarny i3 CriM3oBo

POTOBOT MOPOXHWUHU, BUAAMSAKOYM OO HAAMULLIKN BATHUM

BasMKOM / CEPBETKOK Ta NPOMWBAIOYM BOLOK, KON MaTepian novHe

TBEPAHYTU.

Mpu noTpannsiHHi B 04i HeramHoO NPOMUIATE BOAO Ta 3BEPHITLCS 0

nikaps.

. Y NOOAMHOKNX BUMaZKax MeTarn MOXe BUKIUKATU Y AesKNUX
nauieHTiB NiABULLEHY Yy TNWUBICTb. Y pasi BUHUKHEHHS Takux
peakuin NpunuHiTe BUKopucTaHHs Paste Pak aucnexcepa
(HikenboBaHWI1 antoOMiHIN) Ta 3BEPHITLCS A0 Nikaps BiANoOBIAHON
cneuianisauji.

. 36epiraiite Paste Pak aucneHcep nogani Big XiMiyHUX peakTusis, LLO
MICTATb rafioreHu, Takux sk PO34iH 10/, OCKiNbK1 AUCNEHCEP MOXeE
MicusMu 3a6apBUTUCS B iHLLNIA KONIp.

. B nooanHokux BUNaakax matepian MoXe BUKNNKATU NiABULLEHY
YYTNUBICTb y AEAKVUX NALEHTIB. Y pasi BUHNKHEHHS Takux peakLin
NPUNWHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs A0 Nikaps
BiAANOBIAHOI crevianisauii.

6. 3aBxan BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHAMBIAYaNbHOrO 3aXMUCTY, Taki Ak

3aXUCHi PyKaBMYKM, Macku Ta 3aXI1CHi 3aco6u A4S o4ent.
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[esi 3i sragaHux y AaHin iHcTpykuii 3 ekcnnyaTtauii npoayKTis MOXyTb

6yT1 oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3asxan

03HaNoMmoNTECs 3 NacnopTamu XimivHoi 6eanekn NpoayKTiB, AKi

MOXHa 3aBaHTaXMUTY 33 HACTYMHUM NOCUMAHHSAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximMi4HOT 6e3neku Takox MOXHa oTpumaTti y Baworo

nocTavarnbHuKa.

OYMLLEHHA TA OESUHOEKLIA:

CUCTEMM IOCTABKWM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeTol0 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLieHTIB Li cuctemu
BUMaratTb AesiHdekLii cepeaHboro piBHs. Ogpasy nicns
BUKOPUCTaHHA Nepe.ipaiiTe ix cTaH. He BukopucTosyiiTe y pasi
MNOLLIKOZKEHHSI.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3UH®IKYOYI PO3YNHW. PeTenbHo 04ncTiTh
cucTemy, o6 NonepeanTy 3acvxaHHs Ta HaKoNUYeHHs 3aGpyaHeHb.
MpopaesiHdikyiiTe i Ae3iHdiKytouMM 3aco60M ANs CepeaHbOro piBHA
[AesiHdekLil, AKnii 3apeecTpoBaHUi B yCTaHOBAX OXOPOHU 3A0POB'A
BiANOBIAHO A0 perioHanbHNUX/HaLioHanbHNX BUMOT.

[na otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta Kniniunoi EdektnsHoCTi
(SSCP), nepernsHbte 6a3y naHnx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'sXiTbCS 3 HAMU 3a
eneKkTpoHHo aapecot Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi epexktu — 3BiTHICTD

Akuio Bu pisHaeTecst npo byab-ski HebaxaHi Hacniakw, peakuii abo
nopiGHi BUNaaKK, WO BUHUKINU BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOTO
NPOAYKTY, BKIOYAK0UU Ti, L0 HEe 3a3HaueHi B Uil iHCTPYKLT Wwono
BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, NoBiAoOMTe Npo HKX 6esnocepeHbo
YNOBHOBaXEHOMY Mpe/CTaBHUKY BUPOBHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM
NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLLOi CUCTEMM BHY TPILLHLOTO KOHTPOHO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHOM, BU ByeTe CNpUsTY NiABULLEHHIO GE3NeKM Liboro
NPOAYKTY.

OcTaHHi amiHM BHeceHo: 12/2022
YnoBHOBaXeHNi NpeACTaBHMK B YKpaiHi:
i\y ToBapucTBO 3 06MeXeHOI0 BiANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CAM iYONOMER ORTODONTIK BANT SIMANI

Sadece Dighekimleri tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK, pasta- pasta formunda bulunan,
cam iyonomer ortodontik yapistirma simanidir.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK kolayca uygulanabilmesi
amaciyla kartus paket seklinde ve dogru kullanimi i¢in Paste Pak
Dispenser olarak adlandirilan 6zel bir uygulayici ile size sunulmustur.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Ortodontik Bandlarin Simantasyonunda

2. Paslanmaz celik kronlar (vb.Herbst veya genisletme aparatlari) ile
aparatlarin simantasyonunda

KONTRAENDIKASYONLAR

Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat
polimer alerjisi olan hastalarda bu drtiniin kullanimindan
kaginiimahdir.

PARGALARIN TANIMI

(Paste Pak Kartus)
1. Kap 2.ig Piston 3. Kartus Ucu

(Paste Pak Uygulayicisi)
4. Piston 5. Ayarlama kilavuzu 6. Seviye Belirleyici/Lever
7. Kaydirma blogu 8. Piston Salici (Sek.1)

KULLANMA TALIMATI

Pirms lieto$anas rapi
lieto8anas instrukciju.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTISKO GREDZENU STIKLA JONOMERA CEMENTS

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai
rekomendétas indikacijas.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ir jonoméra cements pasta-pasta
versija ortodontisko gredzenu cementésanai.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ir pieejams kartridZzos un to érti
un pareizi aplicét ar speciala dispensera -Paste Pak Dispenser
-palidzibu.

INDIKACIJAS

1. Ortodontisko gredzenu cementésana.

2. leri¢u, kas stiprinas ar térauda kroniem (piem. Herbsta ierices)
cementésana.

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot produktu pacientiem ar aleriju uz stikla jonoméra
cementiem, metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

SASTAVDALU IDENTIFIKACIJA
(Kartridzs)
1.Vaks 2. lek$gjais virzulis 3. Kartridza gals
(Dispensers)
4. Virzulis 5. Regulators 6. Svira 7. Slidnis
8. Virzula atbrivotajs (1.att.)

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paste/Paste Orani (gr/gr) 2.0/1.0 Pasta / Pasta attieciba (g/g) 2.0/1.0
Karistirma Zamani (san.) 15"-20" Sajauksanas laiks (sek.) 15-20"
Calisma Zamani (23 °C/73°F) (dak, san.) 330" Darba laiks (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Net Sertlesme Zamani (37°C/99°F) (dak, san) | 3'00” Neto cietéSanas laiks (37°C/99°F) (min. sek.) | 3°00"

1. PASTE PAK KARTUS YUKLEMESI
a. Pistonun tamamiyle tabancanin igine oturdugundan emin
olunuz. (Sek.2)
Not:
Pistonu geri ¢cikarmak igin, piston gikariciyi itiniz ve ayni
zamanda siirgiilli blogu (tabancanin alt tarafinda) parmaginizia
cekiniz.
b. Kartusu Paste Pak tabancasina takiniz. (Sek.3)
1) Kartusun lzerindeki isaret ile tabancanin tizerindeki
isaretin birbirinin Gstline geldiginden emin olunuz.
2) Sonra dolu kartusu dogru pozisyona geviriniz.
Not:
Kartusu ¢ikarmak igin, pistonu tamamen gikariniz ve isaretli
pozisyondan kartusu geri geviriniz.
c. Kartusu yerlestirdikten sonra piston gikariciy1 durana kadar
ileri itiniz. (Sek.4)
1) Piston gikariciyi itiniz.
2) Ust Kismini itmeyiniz.

. UYGULAMA

a. Kartus kapagini gikarin. (Sek. 5)

b. Gerekli miktardaki pastayi karistirma kagidina sikiniz.

Not:

1) Yeni kartusun ilk kullaniminda yada bir énceki kullanimdan
uzun sure gegmis ise pastalari bir miktar akitiniz ki hava
kabarcigini materyalden uzaklastiriniz.

2) Istenilen malzeme miktari igin ayarlayici rehber kol ileri geri
hareket ettirilebilir. (Sek.6)
1.Ayarlayici rehber kol kiiglik miktarlar igin.
2.Ayarlayici rehber kol daha buyiik miktarlar igin.

c. Kola bastirirken, miktari belirleyin ve kartusun uglarindan
uzayan materyali kesmek igin kartusu hareket ettirin ve
karistirma kagidi Gzerinde dik pozisyona getirin. (Sek7.)

1. Seviyeyi belirleyin ve materyali kesin.

2. Kola basiniz.

Siktiktan sonra kol serbest kalacak, kartusta arta kalan

pasta kartusun igine geri girecektir. Kartus kapagini kapatiniz.

Not:

1) Eger uygulamadan sonra kartus uglarinda artan malzeme
kalirsa, gazl bez vb. ile temizleyiniz.

2) Uygulama tabancasinin altinda bulunan kaygan blogun
pozisyonuna bakilarak kartustaki artan miktar kontrol
edilebilir. Sefaf uglardaki artan malzeme miktari, sefaf
uclara bakilarak i¢ pistonun pozisyonuna gére belirlenebilir.

3) Uygulayici kartuslu haliyle distirmeyin. Yoksa kartus
zarar gorebilir.

Karistirma

Siktikdan sonra, malzemeyi birlestirin ve karistirma kagidi

izerinde plastik spatula ile yayin. Darbeler halinde ekleyerek,

derinlemesine 15-20 saniye karistirin. Hava kabarciga
yaratmamaya calisiniz.

Not:

1) Karistirmaya basladigimizdan itibaren 23°C (73°F)’de ¢alisma
slresi 3 dakika 30 saniyedir. Daha yliksek sicaklikta calisma
suresi kisalir. Dikkatli olun siman, agiz, icinde birden
sertlesebilir.

2) Pastalari diger materyallerle karistirmayiniz.

. Bant Hazirh g

a. Bandlari adapte ettikten sonra, i¢ ylizeylerden tiim kirletici
maddeleri uzaklastirin.

b. Retansiyonu artirmak igin, bantlarin i¢ ylizeylerini déner aletlerle
veya kumlama veya mikro asitleme ile purtizlendiriniz.

Dis Temizligi

a. Simanlanacak dis ylizeyini hava ve su ile temizleyin.

b. Derinlemesine yikayiniz. Pamuk pellet yada siinger ile fazla
suyu uzaklastiriniz. Kurutmayiniz. Mine yiizeyi nemli ve parlak
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gorinmelidir.

6. Simantasyon Teknigi
a. Bandlar

1) Uygun alet kullanarak, bandlarin i¢ yiizeylerinden yerlestiriniz.

2) Bantlari oturtunuz.

3) Bandlar son pozisyonunda ise ilk sertlesmeden sonra artik
simani uzaklastiriniz.

b. Paslanmaz Celik Kronlar ile tutulmus Aparatlar.

1) Aparatlari gikarilmasini kolaylastirmak igin, simantasyondan
once dislerin okliizal yiizeylerini flo jeli veya diger jeller ile
ortiniz.

2) Adapte edilmis kuronu siman ile doldurunuz ve oturtunuz.
ilk sertiesmeden sonra artik materyali gikarmak igin firga
yada siinger kullaniniz.

7. Debonding Prosedurii

Bagh bantlari bukkal veya lingual kenarlarindan gikarici pense ile
uzaklastiriniz. Artik simani dis ylizeyinden adeziv uzaklastirici
pense ile uzaklastiriniz.

Paste Pak Dispenser’in Temizlenmesi ve Sterilazyonu

1. Alkolu gazl bez ile uygulayiciyi ve ayarlama kilavuzu
temizleyiniz.

. Uygulayici buhar otoklavinda121-135°C (250-275°F) ‘def 10-30
dakika steril edilebilir yada alkol ile dezenfekte edilebilir.
(Ayarlama kilavuzunu vekartusu otoklava koymadan once
cikariniz.) Farkli kimyasal dezenfektanlar /sterilazasyonlar
uygulayicinin zarar gérmesine neden olabilir. Bu sebeple tavsiye
edilmez.

Not.

Otoklavlandiktan sonra uygulayicinin piston salicisi ileri geri
dogru rahat hareket edemeyebilir. Béyle bir durumda piston
saliciyiileri dogru durana kadar kaydirin. Cok az miktarda vazelin
jelinipistonun giris kismina koyun. Artik vazelin uygulamayin.
Daha sonra piston saliciyi geriye dogru bir kag kere, piriizsiiz
haraket edene kadar ileri geri hareket ettirin.

N

RENKLER
Mavi

SAKLAMA
En iyi performans igin, (4-25°C) (39.2-77.0°F) 'de serin ve karanlik
yerde saklayiniz.

AMBALAJ
Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2) karistirma pedi ile (No.22)
Secgenek: Paste Pak Uygulayicisi (1)

UYARI

1. Oral dokular ile yogun kontaktan sakinin ve artiklari pamuk /gazl
bez ile uzaklastirin ve ilk sertlesmeden sonra sui le yikayiniz.

2. Goz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve

medikal 6nlem arayiniz.

Nadiren metal bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir

durumla karsilasildiginda, Paste Pakuygulayicisini kullanmayi

durdurunuz (nikel kapl aliminyun) ve uzmana bagvurun.

. Paste Pak uygulayicisini, iyot ¢zeltisi gibi halojen element iceren

kimyasal sollisyonlardan uzakta saklayinizYoksa uygulayici renk

degistirir.

Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu

tarz durumda olustugunda, Griintn kullanimini durdurunuz ve

uzmana basvurunuz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozliigi gibi kisisel

koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan
glivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda capraz
kontaminasyonu énlemek i¢in bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve
bozulma igin etiketleyin. E§er zarar gérmiigse cihazi ¢6pe atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklmilasyonu nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz.
Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol tiriini ile
bélgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED
veritabandan kontrol edebilirsiniz
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya Regulatory.gce@gc.dental
adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu
Grdndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz iilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu
ardintn glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2022

1. KartridZa ievieto$ana
a. Parbaudiet vai virzulis ir pilniba atvilkts no pistoles (2.att.)

Piezime:

Lai atvilktu virzuli nospiest virzula blokétaju un vienlaicigi ar

pirkstiem atvilkt slidni (pistoles apak$a).

. levietot pistolé kartridZzu (3.att.).

1) Parbaudit vai markéjums uz katridza sakrit ar pistoles
marké&jumu ka noradits attéla.

2) Péc tam pagriezt kartridzu pareizaja pozicija.

Piezime:
Lai iznemtu kartridzu pilniba atvilkt virzuli un pagriezt
kartridZzu atpaka| markétajas pozicijas.

Péc kartridza ievietoSanas pastumt virzula blokétaju Iidz tas

apstajas (4 att.).

1) pastumt kartridZa blok&taju uz priekSu.

2) nestumt aug$é&jo dalu.

. Materiala izspie$ana

a. Nonemt kartridza vaku (5.att.).

b. Nospiest virzuli un izspiest nepiecieSamo pastas daudzumu

uz bloknota.

Piezime:

1) Pirms pirmas lieto$anas reizes vai péc ilga partraukuma
starp lietoSanas reizém izspiest nedaudz pastas no
kartridza, lai novérstu gaisa burbulu iemaisisanu materiala.

2) Ar regulatoru, stumjot to uz priekSu vai atpakal, var regulét
izspiesta materiala daudzumu (6.att.).

1. Regulatora pozicijas pielago$ana mazakam daudzumam.

2. Regulatora pozicijas pielagos$ana lielakam daudzumam.

. Stumjot virzuli (7.att.) nogriezt izspiesto materialu no kartridza

gala pagrieZot kartridZzu un pistoli uz maisama bloka uz augsu.

1. Nomérit un nogriezt materialu.

2. Sviras nospie$ana.

Kad péc materiala izspie$anas virzulis ir atbrivots, pastas

parpalikumi tiek ievilkti atpakal kartridza. Uzlikt kartridzam

vaku.

Piezime:

1) Ja uz kartridZa gala péc izspie$anas ir palikusi pasta,
notiriet tos ar marli vai tml.

2) Atlikusa materiala daudzumu kartridza var parbaudit
péc slidna pozicijas apak$a zem pistoles. Ta ka kartridza
cilindri ir caurspidigi atliku$o materiala daudzumu var
parbaudit péc virzula pozicijas kartridza.

3) Izvairieties nomest dispenseru ar kartridZu taja, jo
kartridzs var tikt bojats.

. SamaisiSana

Péc izspieSanas abas pastas ar plastmasas lapstinu plana slant

uzlikt uz maisama bloknota. Ar parklajo§am kustibam ripigi maisit

15-20 sekundes. Uzmantties no gaisa burbuju

iejaukSanas masa.

Piezime:

1) Darba laiks pie 23°C (73°F) ir 3 minates 30 sekundes no
cementa samaisi$anas sakuma. Augstakas temperatiiras
saisina darba laiku. Cements muté var sacietét |oti strauji.

2) Nejaukt pastas kopa ar citiem materialiem.

Gredzena sagatavosana

a. Péc gredzena pielagosanas notiriet ta iek§&jo virsmu.

b. Labakai retensijai gredzena iek$&jo virsmu apstradat ar rot&joso
instrumentu, smil$straklu vai mikrokodinataju.

. Zoba tirisana

a. Notirit tas zoba virsmas, kas tiks cementétas, ar pumeku un

adeni.

. Rapigi noskalot. Lieko mitrumu nonemt ar vates lodTti vai skli.

NEPARZAVET. Emaljas virsmai jaizskatas mitrai (spidigai).

. Cementésanas tehnika

a. Gredzeni
1) Ar piemérotu instrumentu aplicét materialu uz gredzena

iek$&jam virsmam.

2) Uzsédinat gredzenu.

3) Kad gredzens atrodas vieta sakt nonemt lieko cementu péc
sakotnéjas sacietéSanas.

b. ierices, kas stiprinas ar térauda kroniem
1) Lai atvieglotu ieri€éu nonemsanu, pirms cementésanas

okluzalo zoba virsmu noklat ar fluora vai petrolejas gélu.

2) Pielagoto kroni piepildit ar cementu un uzsédinat.

Cementa parpalikumus sakt nonemt péc sakotnéjas
sacietéSanas.

Nonemsanas procedira

Uzcementétos gredzenus nonemt no bukalas vai lingvalas puses

ar knaiblém. Péc tam nonemt atlikuso cementu no zoba

izmantojot knaibles. Un papildus, nonemt plano cementa slani ar
ultraskanas skeileri.

=2

i

N

o

w

>

o

o
o

~

Dispensera tiriSana/sterilizacija

1. Dispenseri un regulatoru tirTt ar spirta samércétu marli.

2. Dispenseri var autoklavét 121-135°C (250-275°F) 10-30 minutes
vai dezinficét ar spirtu. (Lidzu iznemiet regulatoru un kartridzu
pirms autoklavé$anas). Dazadu kimisko dezinfekcijas /
sterilizacijas lidzek|u lieto$ana var sabojat dispenseri un tadé| nav
ieteicama.

Piezime:

Péc autoklavéSanas dispensera virzula atbrivotaju var bat grati ar
pirkstiem izkustinat uz priek$u un atpakal. Sados gadijumos
pastumt virzula atbrivotaju uz priek$u ITdz tas apstajas. Uzklat
nelielu daudzumu petrolejas Zelejas uz visas virzula virsmas.
Neuzklajiet parak daudz petrolejas Zelejas.

Péc tam vairakas reizes pakustinat virzula atbrivotaju uz prieksu
un atpaka| IT1dz atjaunojas vienmériga kustiba.

KRASA
Zila

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta
4-25°C (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS

Paste Pak kartridzs (13.3 g/ 7.2 mL) (2) ar maisamiem bloknotiem
(No.22)

Opcija: Paste Pak dispensers (1)

BRIDINAJUMS

1. Izvairieties no parlieku kontakta ar mikstajiem audiem, lieko
materialu nonemt ar vati/marli un noskalot ar ideni péc
sakotnéjas sacietéSanas.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un
vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. Retos gadijumos metals var izsaukt daziem cilvékiem jutigumu.
Sados gadijumos partrauciet Paste Pak dispensera lietodanu (ar
nikeli parklats aluminijs) un vérsties pie arsta.

. Nelaujiet Paste Pak dispenserim nonakt saskaré ar kimikalijam,
tadam ka joda tinktdra, kas satur halogénu elementu, jo dispensers
var parkrasoties.

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota
$ada reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie
arsta.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, piemé&ram, cimdi,
sejas maskas un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka

bistami. lepazities ar Dro$Tbas datu lapu var:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena
dezinfekcija. Uzreiz péc lieto§anas ierici un uzlimi apskatit un
novertét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozi$anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu,
atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma,
piemérotu vidéja Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts
vadlTnijam.

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai
sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai l1dzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti 8T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi

vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti,

kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta

lieto$anas drosibu.

P&deéjo reizi parskatits: 12/2022

dédami naudoti

erskaitykite instruke

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STIKLOJONOMERAS ORTODONTINIY ZIEDY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK - stiklojonomerinis ortodontiniy
Ziedy cementas pateikiamas 2 pasty pavidalu.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK isleidziamas Svirkstuose ir dél
specialaus dozatoriaus (Paste Pak Dispenser) lengviau bei tiksliau
dozuojamas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Ortodontiniy Ziedy cementavimas.

2. Ortodontiniy aparaty su neradijan¢io plieno vainikéliais
cementavimas (pvz.: Herbsto ar ple¢iamyjy aparaty).

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite produkto naudojimo pacientams alergiskiems stiklo
jonomeriniams cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

DALIY IDENTIFIKACIJA
(Pasty pakuoté Svirkste)
1. Dangtelis 2. Vidinis stimoklis 3. Antgaliukas
(Pasty pakuotés dozatoriaus)
4. Stamoklis 5. Pirsty atrama 6. Svirti
7. Slankiojantis blokas 8. Atlaisvinancioji svirtis (Pav. 1)

NAUDOJIMO BUDAS

Pastos / Pastos santykis (g/g) 2.0/1.0
Maisymo laikas (sek.) 15-20"
Darbinis laikas (23 °C/73°F) (min., sek.) | 3'30”
Kietinimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) | 3'00"

1. SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY
a. |sitikinkite, kad dozatoriaus stdmoklis yra pilnai atitrauktas.
(Pav.2)
Pastaba:
Norédami stimoklj atitraukti, viena ranka spauskite
atlaisvinanciajg svirtj ir tuo paciu metu traukite slankiojantj
bloka (dozatoriaus apacioje)
. |dekite Svirksta j pasty dozatoriy (Pav.3).
1) Zymé ant $virksto turi sutapti su Zyme ant dozatoriaus, kaip
parodyta paveikslélyje.
2) Tada pasukite Svirksta, kol pasiekiama taisyklinga padétis.
Pastaba:
Norédami is§imti Svirkstg i§ dozatoriaus, pilnai atitraukite
stimoklj ir pasukite $virksta j prading padét;.
|déjus Svirksta, lenkite atlaisvinancia svirtj j priekj, kol sustos.
(Pav.4)
1) Spauskite atlaisvinancig svirtj j priekj.
2) Nespauskite dozatoriaus virSutinés dalies.

o

o

2. Dozavimas

a. Nuimkite Svirksto dangtelj (Pav. 5)

b. Nuspausdami svirtj iSspauskite reikiama pastos kiekj ant
mai$ymo popierélio.

Pastaba:

1) Kad iSvengtuméte oro patekimo j medziaga prie$ pradédami
naudoti naujg Svirkstg ar ilgesnj laikg jo nenaudojus,
iSspauskite Siek tiek medziagos ir jos nenaudokite.

2) PirSty atrama gali bati judinama pirmyn ar atgal, taip
reguliuojant iSspaudziamos medziagos kiekj, (Pav.6)

1. Pir§ty atramos padétis mazam kiekiui.

2. PirSty atramos padétis didesniam kiekiui.

c. Spausdami svirtj ir pakreipdami §virksta bei dozatoriy j vertikalig
padétj, nuo Svirksto antgalio nubraukite iSspaustg medziagg ant
mai$ymo popierélio. (Pav. 7)

1. I18spauskite ir nubraukite medziaga.

2. Atlaisvinkite svirtj.

AtleidZiant svirtj, medZiagos liku¢iai i$ antgalio yra jtraukiami

atgal j Svirkstg. Uzdeékite Svirksto dangtelj.

Pastaba:

1) Jei pastos likuciy liko $virksto antgalyje, pasalinkite juos
kempine ar kita medziaga.

2) Pagal slankiojancio bloko padétj dozatoriaus apacioje
galima spresti apie likusios medziagos kiekj Svirkste.
Kadangi $virksto cilindrai yra permatomi, medziagos
likutis jose gali bati nustatomas ir pagal gerai matomg
vidinio stamoklio padétj cilindre.

3) Nenumeskite dozatoriaus su Svirkstu. Kitaip SvirkStas
gali bati sugadintas.

3. MaiSymas

ISspauskite pastas ir naudodami plastmasine mentelg plonu
sluoksniu paskirstykite ant maisymo popierélio. Maisykite
perdengiamaisiais judesiais 15-20 sekundziy. Bukite atids, kad
iSvengtuméte oro burbuliuky susiformavimo.

Pastaba:

1) Darbinis laikas yra 3 minutés 30 sekundZziy nuo mai§ymo
pradzios esant 23°C (73°F) temperatarai. Auk$tesné
temperatira trumpina darbinj laikg. Stebékite, kad cementas
gerai sukietéty burnos ertméje.

2) Nemaisykite pasty su kitomis medziagomis.

4. Ziedy paruosimas

a. Pritaike ziedus, pasalinkite nuo jy vidinio pavirSiaus ter$alus.

b. Norédami pagerinti retencijg, pasiurkstinkite vidinj Ziedy
pavir$iy sukamaisiais instrumentais ar sméliasraute.

5. Danties valymas

a. Nuvalykite danties pavir§ius pasta ir vandeniu.

b. Gerai nuplaukite. Kempinéle ar vatos tamponéliu pasalinkite
drégmés pertekliy. NEPERDZIOVINKITE. Emalio pavirsiai
turi atrodyti drégni (blizgantys).

6. Cementavimo technika

a. Ziedy
1) Ant vidiniy Ziedy pavir$iy uztepkite medziagos.

2) Pritaikykite juos burnoje.

3) Kai ziedai bus tinkamai uzdéti ir cementas pradés kietéti,
pasalinkite medziagos pertekliy.

b. Ortodontiniy aparaty su nerdijancio plieno vainikéliais
cementavimas
1) Kad aparatas lengviau nusiimty, prie$ cementavimg ant

okliuzinio danties pavir§iaus uztepkite fluoro Zelés arba
vazelino.

2) | pritaikyta vainikélj jdékite cemento ir uzdékite jj ant danties.
MedZiagai pradéjus kietéti Sepetéliu ar kempine $alinkite
cemento pertekliy.

7. Nuémimas

Ziedus pradékite Salinti nuo skruostinés arba lieZuvinés pusés
naudodami ziedy nuémimo reples. Tada adhezyvui $alinti
skirtomis replémis nuo danties nuimkite likusj cemento kiekj.
Véliau naudokite ultragarsinj skaldiklj.

Dozatoriaus valymas ir sterilizavimas

1. Nuvalykite dozatoriy ir pir§ty atrama kempine, pamirkyta
alkoholyje.

2. Dozatorius gali bati autoklavuojamas 121-135°C (250-275°F)
temperataroje nuo 10 iki 30 minuciy arba dezinfekuojamas
alkoholiu. (Prie$ autoklavuodami dozatoriy nuimkite pirsty atrama ir
$virkstg). Jvairts cheminiai dezinfektantai, naudojami
sterilizavimui, gali paZeisti dozatoriy, todél jy naudojimas
nerekomenduojamas.

Pastaba:

Po autoklavavimo atlaisvinanéioji dozatoriaus svirtis gali pradéti
sunkiau judéti j priekj ar atgal. Tokiu atveju, paslinkite
atlaisvinancig svirtj j priekj, kol ji sustos. UZtepkite nedidelj kiekj
vazelino Zelés ant visy stamoklio pavir§iy. Netepkite gausiai.
Tada pajudinkite svirtj keletg karty atgal ir pirmyn, uztikrindami
tolygy judéjima.

SPALVA
Mélyna

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
4-25°C / 39.2-77.0°F temperatdroje.

PAKUOTES
Paste Pak Svirkstas (13.3 g/ 7.2 ml) (2) su mai$ymo popieréliais (Nr.22)
Galima pasirinkti: Paste Pak dozatoriy (1)

ATSARGIAI

1. Venkite ilgo kontakto su burnos ertmés audiniais, pertekliy
Salinkite kempinéle ar vatos tamponéliu bei po pradinio cemento
sukietinimo plaukite vandeniu.

. Jei Sios medziagos pateko | akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

Retais atvejais kai kuriems Zmonéms metalas gali sukelti

jautruma. Jei taip atsitiko, nebenaudokite Paste Pak dozatoriaus
(nikeliu dengtas aliuminis) bei kreipkités j gydytojg.

. Laikykite Paste Pak dozatoriy atokiau nuo cheminiy medziagy, pvz.

jodo tinktaros, turin¢ios sudétyje halogeniniy elementy. PrieSingu

atveju gali pakisti dozatoriaus spalva.

Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite Sio produkto vartojimg bei kreipkités j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medZiagos. Visada susipaZinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio
lygio dezinfekcijg. ISkart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy
etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti-
iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty neSvarumai -
iemones kruopsgiai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
ros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP)
informacija rasite EUDAMED duomeny bazéje
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekite su mumis
Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,

prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai

galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jisy

Saliai atstovaujancia valdzios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite ra8yti mGsy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 12/2022
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTILISTE VORUDE KLAASIONOMEER
KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on ortodontiliste vérude
klaasionomeer kinnitustsement pasta-pasta pakendis.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on saadaval padrunis, mida
saab kergesti ja tapselt doseerida kasutades spetsiaalset Paste Pak
dosaatorit.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Ortodontiliste vérude tsementeerimine.

2. Aparaatide tsementeerimine roostevabast terasest kroonide
kilge (nait. Herbst aparaadid vdi edasiarendatud aparaadid).

VASTUNAIDUSTUSED

Viéltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi
metakriilaatpolimeeridele.

OSADE IDENTIFITSEERIMINE
(Paste Pak Padrun)

1. Kate 2. Sisemine kolb 3. Padruniots
(Dosaator)

4. Kolb 5. Reguleeritav kdepide 6. Hoob

7. Libistusplokk 8. Kolvi vabastushoob (Joon.1)

KASUTUSJUHEND

Pasta / Pasta vahekord (g/g) 2.0/1.0
Segamisaeg (sek.) 15-20"
Tobaeg (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Neto segamisaeg (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00"

1. Paste Pak padruni paigaldamine
a. Veendu, et kolb on dosaatorisse téielikult sisse tommatud

(Joon. 2).

Mérkus:

Kolvi tagasitdmbamiseks hoidke sérmedega kinni nii liugploki kui

ka kolvi vabastajast (dosaatori alumisel kiiljel) ning tommake

need koos tagasi.

. Aseta padrun Paste Pak dosaatorisse (Joon. 3)

1) Veendu, et padrunil olev tahis Uhtiks tahisega Paste Pak
dosaatoril.

2) Seejarel p66ra padrun digesse asendisse.

Mérkus:

Et eemaldada padrun, tdmba kolb taielikult tagasi ja péora

padrun tagasi nii, et tahised langeksid kokku.

. Péarast padruni paigaldamist suru kolvi vabastushooba edasi kuni

see peatub (Joon. 4).

1) Suru kolvi vabastushooba edasi.

2) Ara suru iilemist osa.

. Doseerimine

. Eemalda padrunilt kate (Joon. 5).

. Vajuta kangile et valjutada vajalik kogus pastat segamisalusele.

Mérkus:

1) Véljuta natukene pastat padrunist - enne esmast doseerimist
vOi parast pikemat pausi, et eemaldada dhumullid.

2) Reguleeritava kdepideme liigutamisega edasi voi tagasi
saab muuta materjali doseerimiskogust (Joon. 6).

1. Reguleeritava kdepideme asend véikese koguse jaoks.

2. Reguleeritava kdepideme asend suure koguse jaoks.

Kui surud kangi tagasi ning I6petad materjali valjutamise, siis

p6dra padrun koos dosaatoriga segamisaluse suhtes

vertikaalsesse asendisse (Joon. 7).

1. Tasanda ja I6peta materjali valjutamine.

2. Témba hoob tagasi. Parast doseerimist, kui kang on
vabastatud jalgi, et jarele jaanud pastad padruni tipus
tombuvad tagasi padrunisse. Sulge padrun kattega.
Mérkus:

1) Kui padruni tipule on jéénud llemé&éarast pastat, eemalda
see marlitupsuga.

2) Materjali jadkkogust padrunis saab kindlaks mééarata
libistusploki asendi jargi dosaatori alumisel poolel. Kuna
padruni silindrid on labipaistvad, siis jadkkogust saab
maarata ka sisemise kolvi asendi jérgi.

3) Ara lase dosaatoril padruniga maha kukkuda, see véib
kahjustada padrunit.

. Segamine

Parast doseerimist sega mélemad pastad omavahel kokku

plastikspaatliga. Sega péhjalikult 15-20 sekundit. Ole hoolas, et ei

jaaks ohumulle.

Mérkus:

1) Tobaeg on 3 minutit 30 sekundit segamise algusest
temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem on temperatuur, seda
lihem t66aeg. Ettevaatust tsement kdveneb kiiresti suus.

2) Ara sega pastasid teiste materjalidega.

. Vérude ettevalmistamine

a. Parast vérude proovimist hoolikalt vérude sisepinnad.

b. Siduvuse suurendamiseks karesta vérude sisepinnad roteeruva
instrumendi, liivapritsi v6i mikros6dvitusega.

Hamba puhastamine

a. Enne tsementeerimist puhasta hambapind pimsi ja veega.

b. Loputa pohjalikult. Kuivata Glemééarane vesi vatikuuli voi
késnaga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Emaili pinnad peavad
olema niisked.

. Tsementeerimistehnika

a. Vérud
1) Kasutades sobivat instrumenti, aplitseeri materjal vérude

sisepindadele.

2) Paigalda vérud.

3) Kui vorud on I6plikus asendis, eemalda tlemé&arane tsement.

b. Aparaadid roostevabast terasest kroonidele kinnitamiseks.

1) Et hdlbustada aparaadi eemaldamist, kata enne
tsementeerimist oklusaalsed pinnad fluoriidgeeli v&i
vaseliiniga.

2) Taida proovitud kroon tsemendiga ja paigalda.

Kasutades harja v6i kdsna, eemalda lilemaarane tsement.

Eemaldamise protseduur

Eemalda tsementeeritud vérud bukaalselt v&i lingvaalselt poolelt

kasutades vérueemaldamise tange. Seejarel eemalda hambale

jaanud tsement sobiva adhesiivi eemaldamise instrumendiga.

Samuti voib tsemendi eemaldada ultraheliskeileriga.
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Puhastamine / Paste Pak Dosaatori steriliseerimine

1. Puhasta dosaator ja reguleeritav kdepide alkoholiga.

2. Dosaatorit voib autoklaavida 121-135°C (250-275°F) juures 10-30
minutit v6i desinfitseerida alkoholiga. (Palun eemalda dosaatorilt
reguleeritav kdepide ja padrun enne kui paned dosaatori
autoklaavi). Erinevate keemiliste desinfitseerimis — ja
steriliseerimisvahendite kasutamine véib pdhjustada dosaatori
kahjustamise, mist6ttu need pole soovitatavad.

Mérkus:

Parast autoklaavimist voib dosaatori vabastuskolvi liigutamine
edasi-tagasi olla pisut raskendatud. Sellisel juhul liiguta
vabastuskolbi ette, kuni see peatub. V5id kolvi pinnale kanda véga
vaikese koguse 6li (vaseliini). Ara pane liiga palju vaseliini. Seejarel
liikka vabastushoob tagasi ning liiguta seda méned korrad edasi —
tagasi, kuni hoob liigub kergelt.

VARVITOON
Sinine

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilita jahedas ja
pimedas (4-25°C / 39.2-77.0°F)

PAKEND
Paste Pak Padrun (13,3 /7,2 mL), (2) segamisalusega (Nr. 22)
Lisavarustus: Paste Pak dosaator (1)

HOIATUS

1.Valdi kontakti limaskestga, eemalda liigne materjal vati voi

marlitupsuga ning loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel p6érdu arsti
poole.

. Harvadel juhtudel v&ib metall ménedel inimestel péhjustada
tundlikkust,, kui see juhtub, I6peta kohe Pasta Pak Dosaatori
(nikliga kaetud alumiinium) kasutamine ja vajadusel p&6rdu arsti
poole.

. Séilita Paste Pak dosaatorit eemal sellistest kemikaalidest nagu
jooditinktuur, mis sisaldab halogeen elementi. Vastasel juhul
dosaator voib tooni muuta.

. Harvadel juhtudel v&ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel p66rduda arsti
poole.

. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

Ghtne llemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimuija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi
votke meiega Gihendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist véi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesusteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.
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