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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.

2. 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.

3. 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.

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.

SHADE
Blue

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)

Starter Kit (US only)

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2), Paste Pak
Dispenser (1), mixing pad (No.22) and plastic spatula

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.

In rare 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
or for The Americas
http://www.gcamerica.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.
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMERZEMENT FUR ORTHODONTISCHE
BANDER

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fir die
empfohlenen Anwendungsbereiche zu verwenden.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ist ein in Paste
Pak Darreichung erhaltlicher Glasionomerzement fiir
orthodontische Bénder.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK steht in
Kartuschen zur Verfiigung und kann sehr leicht und
korrekt mit dem speziellen Paste Pak Dispenser
ausgedriickt werden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
1. Befestigung von orthodontischen Bandern.
2. Befestigung von nicht edelemetallhaltigen Kronen.

GEGENANZEIGEN

Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei
Patienten mit bekannten Allergien gegen
Glasionomer-Zemente, Methacrylat-Monomer oder
Methacrylat-Polymer.

BEZEICHNUNG DER BESTANDTEILE
(Paste Pak Kartusche)
1. Deckel 2. Innerer Kolben 3. Kartuschen-Tip
(Paste Pak Dispenser)
4. Kolbenstange 5. Dosierschieber-lang 6. Hebel
7. Sperrhebel 8. Losehebel (Abb. 1)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Paste / Paste Form / Konsistenz (g/g)
Anmischzeit (Sek.)

Verarbeitungszeit (23°C/73°F) (Min., Sek.)
Netto Abbindezeit (37°C/99°F) (Min., Sek.)

2,0/1,0
157-20"
3'30”
3'00”

1. Einsetzen der (Paste Pak) Kartusche
a. Es muR sichergestellt werden, dass die

Kolbenstange komplett in den Dispenser

zuriickgeschoben wurde (Abb. 2).

Hinweis:

Um die Kolbenstange zurlickzuschieben, sowohl

den Sperrhebel als auch den Lésehebel (an der

Unterseite des Dispensers) mit den Fingern

zusammendriicken und nach hinten schieben.

Einlegen der Kartusche in den Paste Pak

Dispenser (Abb. 3).

1) Es ist sicherzustellen, dass sich die Markierung
auf der Kartusche und die Markierung auf dem
Paste Pak Dispenser wie abgebildet auf einer
Linie befinden.

2) Dann die Kartusche nach rechts in Positon
drehen.

Hinweis:

Um die Kartusche herauszunehmen, die

Kolbenstange komplett zuriickziehen und die

Kartusche an die markierte Position

zurlickdrehen.

. Nach dem Einsetzen der Kartusche den
Loésehebel bis zum Anschlag nach vorne schieben
(Abb. 4).

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

2) Schiebt man den Lésehebel an der Oberseite
nach vorne, blockiert er.

2. Ausdriicken
a. Den Kartuschendeckel entfernen (Abb. 5).

b. Den Hebel zusammenpressen, um die
erforderliche Menge der Pasten auf dem
Mischblock auszudriicken.

Hinweis:

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

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

1. Position von Dosierschieber-lang fir eine
kleinere Menge.

2. Position von Dosierschieber-lang fiir eine
groRBere Menge.

. Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser
waagrecht halten. Zum Abstreifen des
herausgedriickten Materials Kartusche und
Dispenser in eine aufrechte Position auf dem
Mischblock bringen (Abb. 7).

1. Waagerecht halten und Abstreifen des
Materials.

2. Driicken des Hebels.

Wenn der Hebel nach dem Herausdrlicken

losgelassen wird, werden die Pastenriickstande

an der Spitze in die Kartusche zurlickgezogen.

Den Kartuschendeckel wieder aufsetzen.

Hinweis:

1) Falls tiberschissiges Material nach dem
Ausdricken an der Kartuschenspitze haftet,
kann dieses mit einem Wattepellet etc.
entfernt werden.

2) Die Menge des verbleibenden Materials in
der Kartusche kann anhand der Position des
Sperrhebels auf der Unterseite des
Dispensers festgestellt werden. Da die
Kartusche aus transluzentem Material
besteht, kann die restliche Menge auch
durch die visuelle Kontrolle der Stellung des
inneren Kolbens festgestellt werden.

3) Den Dispenser mit der Kartusche nicht
fallenlassen, da es sonst zu einer
Beschadigung der Kartusche kommen
konnte.

3. Mischen

Nach dem Ausdriicken das Material mit einem

Plastikspatel diinn auf dem Mischblock

ausstreichen. Mischen Sie die Pasten griindlich, mit

kreisenden Bewegungen, 15-20 Sekunden lang.

Darauf achten, dass keine Luftblasen untergemischt

werden.

Hinweis:

1) Die Verarbeitungszeit betragt nach dem
Anmischen bei 23°C (73°F) 3 Minuten 30
Sekunden. Héhere Temperaturen verkiirzen die
Arbeitszeit. Beachten Sie, dass der Zement seine
Form im Mund erhalt.

2) Mischen Sie die Paste nicht mit anderen
Materialien.

Vorbereitung der Bander

a. Nach dem Anpassen der Béander missen alle
inneren Oberflachen griindlich gereinigt werden.

b. Fur eine verbesserte Haftung wird empfohlen,
die inneren Oberflachen mit einem rotierenden
Instrument, einem Sandstrahler oder durch
Microetching aufzurauhen.

Zahnreinigung

a. Reinigen Sie die Oberflache der Z&hne mit
Bimsstein und Wasser.

b. Spllen Sie griindlich. Tupfen Sie lberschissiges
Wasser ab. Nicht Trocknen!

Schmelzoberflachen sollten feucht (glanzend)
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6. Zementierung
a. Bander

1) Bringen Sie Material mit einem geeigneten
Instrument auf die innere Oberflache der
Bénder auf.

2) Setzen Sie die Bander an.

3) Wenn die Bander korrekt sitzen, entfernen
Sie Uberschissiges Material nach dem Beginn
des Hértens.

b. Nichtedelmetallhaltige Kronen

1) Um ein spateres Entfernen zu erleichtern,
behandeln Sie bitte die okklusale Oberflache
der Zahne mit einem Fluoridgel oder
Petroleumgel vor dem Zementieren.

2) Fullen Sie die Krone mit der Paste und setzen
Sie sie an. Nach dem Beginn des Aushartens
entfernen Sie bitte Giberschiissiges Material
mit einem Pinsel oder einem Spatel.

7. Entfernungsprozedur

Mit einer Abnehmzange die Bénder von den
buccalen oder lingualen Seiten her I6sen.
Verbleibende Zementreste mit geeigneten
Instrumenten entfernen.

Diinne Zementbeldge mit einem
Ultraschallreinigungsgerat 16sen.

Reinigung / Sterilisation des Paste Pak Dispensers
1. Den Dispenser und den Dosierschieber mit einem
in Alkohol getrankten Wattepellet reinigen.

Der Dispenser kann bei 121-135°C (250-275°F)

fur 10 bis 30 Minuten dampfautoklaviert oder mit
Alkohol desinfiziert werden (Bitte den
Dosierschieber vor dem Autoklavieren des
Dispensers entfernen). Die Anwendung
verschiedener chemischer
Desinfektions-/Sterilisationsmittel kann zu
Beschadigungen des Dispensers fiihren und wird
deshalb nicht empfohlen.

Hinweis:

Nach dem Autoklavieren kann es vorkommen, dass
sich der Lésehebel des Dispensers mit den Fingern
nicht storungsfrei vorwérts und riickwérts schieben
lasst. In solchen Féllen den Lésehebel mit einem
geeigneten Schmiermittel wieder gangig machen.

FARBE
Blau

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: kiihl und
dunkel lagern (4-25°C).

HANDELSFORM

Paste Pak Kartusche (13,3 g /7.2 mL) (2) mit
Mischblock (Nr. 22)

Zubehér: Paste Pak Dispenser (1)

ACHTUNG

1. Vermeiden Sie (ibermaRigen Kontakt mit dem
Gewebe und entfernen Sie Uberschiisse mit
Tupfern und Wasser nach dem ersten Abbinden.
Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spulen und
einen Arzt aufsuchen.
In seltenen Féllen kdnnen Metalle bei einigen
Personen Uberempfindlichkeiten hervorrufen.
Falls solche Reaktionen auftreten, die Anwendung
des Paste Pak Dispenser
(nickeliiberzogenes Aluminium) nicht fortsetzen
und einen Arzt aufsuchen.
Bei Kontakt mit jodhaltigen Tinkturen kann eine
Verfarbung auftreten!
In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen
Personen Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls
solche Reaktionen beobachtet werden, das Produkt
nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kdnnen
gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem
Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auerdem bei
Ilhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH:
Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach
dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschéadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material
grundlich reinigen und vor Feuchtigkeit schitzen, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie
mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten
(mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die
EUDAMED-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren
Sie uns unter Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE
Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts
unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder
ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhéngig davon,
ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind
oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die
entsprechende Meldebehdrde fir Ihr Land, die Sie
unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle:
vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit
dieses Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 12/2022

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

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CIMENT VERRE-IONOMERE POUR BAGUES
ORTHODONTIQUES

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK est un ciment
verre-ionomeére orthodontique disponible en
distribution pate/ pate.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK est disponible en
cartouche et s'utilise facilement et proprement avec un
distributeur spécial appelé bloc distributeur de pates
(Paste Pak Dispenser).

INDICATIONS

1. Scellement des bagues orthodontiques.

2. Scellement des appareils retenus par des
couronnes en acier inoxydable (par exemple,
Herbst ou appareils a expansion).

CONTRE-INDICATIONS

Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients
souffrant d'allergies connues au verre ionomére, au
monomere méthacrylate ou au polymére méthacrylate.

IDENTIFICATION DES PARTIES
(Cartouche de pates)
1. Capuchon 2. Piston (crémaillére) interne
3. Embout de la cartouche
(Bloc distributeur de pates)
4. Piston 5. Guide d’ajustement 6. Levier
7. bloc coulissant 8. taquet de libération (Fig. 1)

MODE D’EMPLOI

Ratio pate / pate (g/g) 2,0/1,0
Temps de mélange (sec.) 157-20"
Temps de travail (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'30”
Temps de prise (37°C/99°F) (min., sec.) | 3'00”

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENTO VETRO-IONOMERO PER BANDE
ORTODONTICHE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico
nelle indicazioni raccomandate.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK & un cemento
vetro-ionomero per cementazione di bande
ortodontiche disponibile in formulazione pasta-pasta.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK é disponibile in
cartuccia e pud essere facilmente e correttamente
distribuito utilizzando uno speciale dispenser chiamato
Paste Pak Dispenser.

INDICAZIONI D’USO

1. cementazione di bande ortodontiche.

2. cementazione di apparecchi sorretti da corone in
acciaio (ad esempio Herbst o espansori).

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie
note a cementi vetroionomerici, a monomeri metacrilici
o a polimeri metacrilici.

| COMPONENTI
(Paste Pak Cartuccia)

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

4. Pistone 5. Guida di dosaggio 6. Leva

7. Blocco di scorrimento 8. Leva di rilascio (Fig. 1)

ISTRUZIONI PER L'USO

Proporzione Pasta / Pasta (g/g) 2,0/10
Tempo di miscelazione (sec.) 15"-20"
Tempo di lavorazione (23°C/73°F)

(min., sec.) 3'30”
Tempo netto di indurimento (37°C/99°F)

(min., sec.) 3'00”

1. Chargement de la cartouche de pates
a. Assurez-vous que le piston est complétement

enfoncé dans le distributeur. (Fig. 2)

Note:

Pour retirer le piston, saisissez le bloc coulissant

et le taquet de libération et tirez les ensemble (en

dessous du distributeur).

b. Chargez la cartouche dans le bloc distributeur
de pates. (Fig. 3)

1) Faites coincider la marque de la cartouche
avec la marque du distributeur comme indiqué.

2) Puis, tourner complétement la cartouche vers
la droite.

Note:

Pour enlever la cartouche, retirer entierement

le piston et tourner de nouveau la cartouche

pour revenir a la position initiale.

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

1) Poussez le taquet de libération vers l'avant

2) Ne pas pousser la partie du dessus.

. Distribution
a. Retirer le capuchon de la cartouche. (Fig. 5)

b. Abaisser le levier pour obtenir la quantité
nécessaire de pates sur le bloc de mélange.
Note:

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

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

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

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

c. Pendant que vous abaissez le levier, égalisez et
coupez la quantité de matériau extraite des
embouts de la cartouche en positionnant la
cartouche et le distributeur en position verticale
sur le bloc de mélange. (Fig. 7)

1. Egaliser et couper le matériau.

2. Relacher le levier.

Lorsque le levier est relaché apres distribution,

les excédents de pates sur les embouts se

rétractent dans la cartouche. Replacer le
capuchon de la cartouche.

Note:

1) Si des excédents de pates subsistent sur
les embouts de la cartouche, retirez-les
avec de la gaze, etc...

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

3) Ne pas laisser le distributeur avec la
cartouche. Sinon, la cartouche peut étre
endommageée.

3. Mélange
Aprés extrusion, incorporer et étaler le matériau
en fine couche sur le bloc de mélange en utilisant
une spatule en plastique. Mélanger par touches
successives circulaires, pendant 15-20 secondes.
Faites attention de ne pas incorporer de bulles
dair.

Note:

1) le temps de travail est de 3 minutes 30 secondes a
partir du début du mélange a 23°C (73°F). Des
températures plus élevées raccourciront le temps
de travail. Prendre garde a la prise soudaine du
ciment en bouche.

2) Ne pas mélanger avec d’autres matériaux.

. Preparation des bagues
a. Apres adaptation des bagues, éliminer toute

contamination des surfaces internes.

b. Pour améliorer la rétention, rendre les surfaces
internes rugueuses a l'aide d’un instrument rotatif,
par sablage ou micromordancage.

. Nettoyage de la dent
a. Nettoyer la surface de la dent recevant le collage
avec de la ponce et de I'eau.

. Rincer soigneusement. Eliminer tout excés d’eau
avec une petite boule de coton ou une éponge —
NE PAS DESSECHER. La surface de I'email doit
apparaitre humide (brillante).

. Technique de scellement
a. Bagues
1) En utilisant un instrument approprié, appliquer

le matériau sur toutes les surfaces internes des

bagues.

2) Mettre en place les bagues.

3) Lorsque les bagues sont a leurs emplacements
définitifs, commencer a retirer les excés de
ciment avant le début de la prise.

. Appareils retenus pour couronnes en acier
inoxydable
1) Pour faciliter le retrait de I'appareil, recouvrir

la surface occlusale des dents avec un gel

fluoré ou de la vaseline avant le scellement.

2) Remplir la couronne adaptée de ciment et
mettre en place. En utilisant un pinceau ou
une éponge commencer a retirer les excés de
ciment avant le début de la prise.

Procédure de dépose

Retirer les bagues collées sur les faces linguale et

buccale en utilisant une pince de descellement

des bagues. Puis, retirer les résidus de ciment de

la dent en utilisant une pince de retrait d’adhésif.

Ensuite, retirer la fine couche de ciment adhérant

ala dent avec un détarteur a ultrasons.
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Nettoyage / stérilisation du bloc distributeur de

pates

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

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

Note:

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

TEINTE
Bleu

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un
endroit frais et sombre (4 a 25°C) (39,2-77°F).

PRESENTATION

2 Cartouches de pates (13,3 g/ 7,2 mL), bloc de
mélange (n°22)

Option: 1 bloc distributeur de pates

AVERTISSEMENT

1. Eviter tout contact excessif aves les tissus oraux
en retirant les excés avec un coton de la gaze et
en ringant a I'eau apres la prise initiale.

. En cas de contact avec les yeux, rincer

immédiatement avec de I'eau et consulter un

médecin.

Dans de rares cas, le métal peut causer, chez

certaines personnes, des réactions allergiques.

Si de telles réactions se produisent, cessez

d'utiliser ce Paste Pak Dispenser (Nickel plaqué

aluminium) et consulter un médecin.

. Conserver le distributeur de pates loin de produits
chimiques comme la teinture d'iode contenant des

éléments halogéne. Le distributeur pourrait étre

décoloré.

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez
certaines personnes, une réaction allergique. Si cela

se produit, cessez d'utiliser ce produit et consulter

un médecin.

Un équipement de protection individuel (PPE)

comme des gants, masques et lunettes de sécurité

doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode
d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon
le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données
de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour '’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

Systemes de distribution multi-usage: pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif
nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement aprés utilisation, inspecter le dispositif
et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le
dispositif pour prévenir I'asséchement et I'accumulation
de contaminants. Désinfecter avec un produit de
controle de l'infection de niveau intermédiaire selon les
directives régionales / nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et
des Performances Cliniques (RCSPC) consultez la
base de données EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contactez-nous a I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de
réactions ou d'événements de ce type résultant de
|'utilisation de ce produit, y compris ceux non
mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en
sélectionnant l'autorité compétente de votre pays
accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/ J

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Derniére mise & jour: 12/2022

1. Caricamento della cartuccia Paste Pak
a. Accertarsi che il pistone sia completamente

ritratto nel dispenser. (Fig. 2)

Nota:

Per ritrarre il pistone, tenere con le dita sia il

blocco di scorrimento che la leva di rilascio

(nella parte inferiore del dispenser) e tirare

entrambi contemporaneamente.

b. Caricare la cartuccia nel Paste Pak Dispenser.
(Fig. 3)

1) Assicurarsi che il segno posto sulla cartuccia
siain linea con il segno posto sul DISPENSER
come illustrato.

2) Quindi, ruotare completamente la cartuccia
verso destra.

Nota:

Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente

il pistone e ruotare la cartuccia fino a riportarla

nelle posizioni contrassegnate.

c. Dopo aver caricato la cartuccia far scorrere in
avanti la leva di rilascio finché non si arresta.
(Fig. 4)

1) Spingere in avanti il pistone di rilascio.

2) Non fare pressione sul lato superiore.

2. Erogazione del materiale
a. Togliere il cappuccio dalla cartuccia. (Fig. 5)

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

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

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

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

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

c. Mentre si preme la leva, stendere e staccare il
materiale estruso portando la cartuccia e il
dispenser in posizione verticale sul blocco di
miscelazione. (Fig. 7)

1. Stesura e distacco del materiale.

2. Pressione sulla leva.

Al rilascio della leva in seguito all'estrazione

del materiale, le paste rimaste nelle punte

rifluiranno nella cartuccia. Riporre il

cappuccio sulla cartuccia.

Nota:

1) Se dopo aver estratto il materiale rimane
della pasta in eccesso sulle punte, toglierla
utilizzando della garza, ecc.

2) E’ possibile stabilire la quantita di materiale
rimasto nella cartuccia in base alla
posizione del blocco di scorrimento sul lato
inferiore del dispenser. Poiché la cartuccia
ha i puntali trasparenti, la quantita residua
di materiale puo anche essere verificata
dalla posizione del pistone interno visibile
nella parte trasparente.

3) Evitare di far cadere il dispenser con la
cartuccia inserita, altrimenti la cartuccia
potrebbe danneggiarsi.

3. Miscelazione

Dopo aver estratto il materiale, unirlo e stenderne

uno strato sottile sul blocco di miscelazione

utilizzando una spatola di plastica. Miscelare
accuratamente spatolando, per 15-20 secondi.

Fare attenzione a non inglobare bolle d’aria.

Note:

1) Il tempo di lavorazione & di 3 minuti 30 secondi
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F).

In presenza di temperature piu elevate il tempo
di lavorazione diminuisce. Tener presente che il
cemento indurira rapidamente in bocca.

2) Non miscelare le paste con altri materiali.

. Preparazione delle bande

a. Dopo aver adattato le bande rimuovere ogni
contaminazione dalla superficie interna.

b. Per aumentare la ritenzione, irruvidire la
superficie interna delle bande con uno strumento
rotante, sabbiatura o micromordenzatura.

. Pulizia del dente

a. Pulire le superfici del dente che saranno
cementate con pomice e acqua.

b. Sciacquare accuratamente. Asciugare I'acqua
in eccesso con un batuffolo di cotone o una
spugnetta. NON ESSICCARE. Le superfici
smaltee devono apparire bagnate (lucide).

Tecnica di cementazione

a. Bande
1) Usando uno strumento appropriato,porre il

materiale dappertutto nella superficie interna

delle bande.

2) Posizionare le bande.

3) Quando le bande sono nella posizione
definitiva, cominciare a rimuovere gli eccessi
di cemento immediatamente dopo l'inizio
dell'indurimento.

b. Apparecchi sostenuti da corone in acciaio
1) Per facilitare la rimozione dell’apparecchio,

ricoprire le superfici occlusali dei denti con un

gel al fluoro o con vaselina prima della
cementazione.

2) Riempire di cemento la corona gia adattata e
posizionarla. Usando uno spazzolino o una
spugnetta cominciare a rimuovere gli eccessi
di cemento dopo la prima fase iniziale
dell'indurimento.

7. Procedure di decementazione
Rimuovere le bande cementate dal lato buccale o
linguale usando pinze per decementazione di
bande.

Quindi rimuovere i residui di cemento dal dente

usando pinze idonee per la rimozione dei residui

di adesivo. Infine rimuovere il sottile strato di

cemento che ancora aderisce al dente usando un

ablatore ad ultrasuoni.
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Pulizia / sterilizzazione del Paste Pak Dispenser

1. Pulire il dispenser e la guida di rilascio con della
garza imbevuta d’alcol.

. Il dispenser puo essere sottoposto a trattamento
al vapore in autoclave a 121-135°C (250-275°F)
per una durata compresa tra 10 e 30 minuti,
oppure puo essere disinfettato con alcol.

(Togliere il cursore in plastica della leva e la
cartuccia prima di inserire il dispenser in autoclave).
Limpiego di vari disinfettanti/sterilizzanti chimici pud
danneggiare il dispenser e dunque & sconsigliato.
Nota:

Dopo l'autoclavaggio, la leva di rilascio del
dispenser pud non essere agevole da far scorrere
avanti e indietro con le dita. In questo caso ritrarre
la leva di rilascio del dispenser finché non si

ferma. Applicare una minima quantita di vaselina
sull'intera superficie del pistone. Non applicare
vaselina in eccesso. Poi muovere la leva di

rilascio avanti e indietro per qualche volta in modo
da assicurare un movimento agevole.

N
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e
scuro (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

Paste Pak Cartuccia (13,3 g/ 7,2 mL) (2) con blocco di
miscelazione (N° 22)

Opzione: Paste Pak Dispenser (1)

AVVERTENZE

1. Evitare un contatto eccessivo con i tessuti orali,
rimuovere gli eccessi con cotone o garza e
sciacquare con acqua dopo l'indurimento iniziale.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un
medico.

. In rari casi i metalli possono provocare
sensibilizzazione nelle persone. Se si verificano
simili reazioni, interrompere |'uso del Paste Pak
Dispenser (alluminio nichelato) e consultare un
medico.

. Conservare il paste pak dispenser lontano da agenti

chimici quali tintura di iodio contenenti elementi

alogeni. Altrimenti il dispenser puo subire
decolorazioni.

In rari casi il prodotto pud causare reazioni di

sensibilizzazione in alcune persone. Se si verifica

questa reazione, interrompere I'uso del prodotto e

consultare un medico.

. Indossare sempre dispositivi di protezione
individuale quali guanti, maschere facciali e occhiali
di protezione.

N

w

IS

o

o

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni
d’'uso possono essere classificati come pericolosi
secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede
di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
o per le Americhe

http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare
contaminazione crociata fra i pazienti, questo
dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il
dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il
dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per
prevenire I'essicazione e I'accumulo di contaminanti.
Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita
con le line guide regionali/nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche (SSCP), consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci
all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso
di questo prodotto, compresi quelli non elencati in
queste istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza
pertinente, selezionando I'autorita competente del
proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/groy or ical-devi _en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza
di questo prodotto.

Ultima revisione: 12/2022

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENTO IONOMERO DE VIDRIO PARA BANDAS DE
ORTOONCIA

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK es un cemento de
ionémero de vidrio para bandas de ortodoncia disponible
en formato pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK se presenta en
cartucho y puede dispensarse facil y correctamente
usando un dispensador especial llamado Paste Pak
Dispenser.

INDICACIONES PARA USO

1. Cementacion de bandas ortodénticas.

2. Cementacion de dispositivos sujetos con coronas de
acero inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de
expansion).

CONTRAINDICACIONES

Evite utilizar este producto en pacientes con alergias
conocidas al cemento de ionémero de vidrio, monémero
de metacrilato o polimeros de metacrilato.

IDENTIFICACION DE LAS PARTES
(Cartucho de pasta)

1. Tapa 2. Embolo interior 3. Punta
(Dispensador de pasta)

4. Pistén 5. Tirador manual 6. Palanca

7. Bloque deslizante

8. Palanca de liberacion (Fig. 1)

INSTRUCCIONES DE USO

Ratio pasta/pasta 2.0/1.0
Tiempo de mezcla (seg.) 15"-20"
Tiempo de trabajo (23°C/73°F) (min. seg.) | 3'30”
Tiempo neto de fraguado (37°C/99°F)

(min. seg.) 3'00”

1. Carga del cartucho.

a. Asegurese de que el piston estd completamente
retraido en el dispensador. (Fig. 2)

Nota:

Para retraer el pistdn, sujete con los dedos la

palanca de bloqueo y la palanca de liberacion (en la

parte de abajo del dispensador) y empuijelos juntos
haciéndolos volver a su posicion inicial.

. Coloque el cartucho en el Paste Pak Dispenser.
(Fig. 3)

1) Asegurese de que las marcas del cartucho
coinciden con las del Paste Pak Dispenser como
muestra la ilustracion.

2) Gire entonces el cartucho por completo hasta
alcanzar la posicion correcta.

Nota:

Para retirar el cartucho, retraiga el pistén del todo

y gire el cartucho de nuevo hasta las posiciones

marcadas.

. Tras cargar el cartucho, deslice la palanca de
liberacion hacia adelante hasta que pare. (Fig.4)
1) Empuje la parte delantera de la palanca de

liberacion.

2) No empuije la parte de arriba.

2. Dispensado

a. Retire la tapa del cartucho. (Fig. 5)

b. Apriete la palanca de dispensado para dejar salir
las cantidades necesarias de pastas en el bloc de
mezcla.

Nota:

1) Antes de dispensar el material por primera
vez de un nuevo cartucho, o cuando se trate
de un dispensado tras un largo intervalo, deje
salir las pastas para prevenir la incorporacion
de burbujas de aire al material.

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

1. Posicion del tirador manual para una
cantidad mas pequefia.

2. Posicion del tirador manual para una
cantidad mas grande.

. Mientras empuja la palanca, nivele y corte el
material extraido de las puntas del cartucho
moviendo el mismo junto con el dispensador a
una posicién erguida sobre el cartucho de mezcla
(Fig. 7).

1. Nivele y corte el material.

2. Mover la palanca.

Cuando la palanca es liberada tras el

dispensado, las pastas residuales de las

puntas se retractan dentro del cartucho.

Coloque la tapa del cartucho.

Nota:

1) Si permanece en las puntas del cartucho
algun excedente de pasta tras el dispensado,
retire con una gasa, etc.

2) La cantidad de material residual en el
cartucho puede comprobarse por la
posicién de la palanca de bloqueo en la
parte de abajo del dispensador. Como el
cartucho tiene puntas transparentes, la
cantidad residual puede también ser
comprobada observando la posicion del
émbolo interior a través de las puntas.

3) No deje caer el dispensador con el cartucho.
De ser asi, el cartucho puede dafiarse.

3. Mezcla

Tras dispensar, incorporar y extender el material

en una fina capa sobre el bloc de mezcla usando

una espatula de plastico. Mezcle perfectamente

dando golpecitos, durante 15-20 segundos.

Tenga cuidado de no incorporar burbujas de aire.

Nota:

1) Eltiempo de trabajo es de 3 minutos 30 segundos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo. El cemento debe endurecer en boca.

2) No mezcle las pastas con otros materiales.

4. Preparacion de bandas

a. Tras adaptar las bandas, retire cualquier
contaminante de las superficies internas.

b. Para mejorar la retencién, haga rugosas las
superficies internas de las bandas con un
instrumento rotativo o mediante arenado o
micrograbado.

5. Limpieza del diente

a. Limpie las superficies de los dientes a ser
cementados con pémez y agua.

b. Aclare perfectamente. Elimine el exceso de
agua con una bolita de algodon o esponja.

NO DESEQUE. Las superficies del esmalte

deben aparecer himedas (brillantes).

6. Técnica de cementado

a. Bandas
1) Usando un instrumento adecuado, coloque el

material en todas las superficies internas de
las bandas.

2) Coloque las bandas.

3) Cuando las bandas estén en la posicion final,
comience a retirar el exceso de cemento tras
la colocacién inicial.

b. Dispositivos sujetos con coronas de acero
inoxidable
1) Para facilitar |a retirada del dispositivo, cubra

las superficies oclusales del diente con gel
de Fluor o vaselina antes de la cementacion.

2) Rellene la corona adaptada con cemento y
coloquela. Usando un cepillo o esponja,
comience a retirar el exceso de cemento tras
la colocacion inicial.

7. Procedimiento de despegado

Retire las bandas unidas de la cara bucal o

lingual usando alicates para retirar bandas. Retire

entonces el cemento residual de los dientes

utilizando alicates para retirar adhesivo.

Asimismo, retire la fina capa de cemento adherida al

diente utilizando un rascador ultrasénico.
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Limpieza/Esterilizacion del Paste Pak Dispenser

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

2. El dispensador puede ser autoclavado a
121-135°C (250-275°F) durante 10-30 minutos o
desinfectado utilizando alcohol.
(Por favor, retire el tirador manual antes de poner
en el autoclave el dispensador). Dado que puede
danar el dispensador, no se recomienda el uso de
diversos desinfectantes/esterilizantes quimicos.
Nota:
Después del autoclave, la palanca de liberacion
puede no moverse facilmente con los dedos hacia
alante y atras. En dicho caso, deslicela hacia hasta
que pare. Aplique una muy pequefia cantidad de
vaselina en toda la superficie del piston. No aplique
vaselina en exceso. Mueva entonces la palanca de
liberacién hacia atras 4 o 5 veces para asegurar un
movimiento fluido.

COLOR
Azul

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y
seco (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2) con bloc de
mezcla (No.22)

Opcional: Paste Pak Dispenser (1)

Starter Kit (sélo en Estados Unidos)

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2), Paste Pak
Dispenser (1), bloc de mezcla (No.22) y espatula de
plastico

PRECAUCIONES

1. Evite un excesivo contacto con los tejidos orales,
retirando el exceso con algodén/gasa y aclarando
con agua tras el fraguado inicial.

. En caso de contacto con los ojos, aclare

inmediatamente con agua y busque atenciéon médica.

En raros casos el metal puede causar

sensibilidad en algunas personas. Si se

experimenta alguna reaccion, suspenda el uso

del Paste Pak Dispenser (Aluminio laminado con

Niquel) y busque atencién médica.

Almacene el Paste Pak Dispenser lejos de

sustancias quimicas que contienen elementos

halégenos, como la tintura de lodo, puesto que
podrian hacer que el dispensador se decolorase.

. En raros casos el producto puede causar sensibilidad
en algunas personas. Si se experimenta alguna
reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al
médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion
personal (PPE) como guantes, mascarillas y una
proteccién adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos
segun GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacién cruzada entre pacientes, este dispositivo
requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe
si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta
dafado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para
prevenir el secado y la acumulacién de contaminantes.
Desinfectar con un producto de control de la infeccién de
la salud de calidad registrada de nivel medio segun las
directrices regionales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
(SSCP), consulte la base de datos EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o pongase en
contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no
deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos
aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:

https://ec.europa.eL ‘medic: ontacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de
este producto.

Ultima revision: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMEER BEVESTIGINGSCEMENT VOOR
ORTHODONTISCHE BANDEN

Alleen te gebruiken door tandheelkundig
gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is een
glasionomeercement voor het bevestigen van
orthodontische banden in een pasta-pasta uitvoering.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is leverbaar in een
cartridge verpakking en kan eenvoudig en op de juiste
wijze worden ge-extrudeerd door een speciale
dispenser te gebruiken, de Paste Pak Dispenser.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Cementeren van orthodontische banden.

2. Cementeren van voorzieningen verbonden met
roestvrijstalen kronen (0.a. Herbst of expansie
apparatuur).

CONTRA-INDICATIES

Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met
bekende allergie voor glasionomeercement,
methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

BENOEMING VAN DE ONDERDELEN
(Paste Pak Cartridge)

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

4. Dubbele plunjer 5. Regelschuif 6. Hefboom

7. Schuifblok 8. Ontgrendelhendel (Fig. 1)

GEBRUIKSAANWIJZING

Verhouding pasta/pasta 2,0/1,0
Mengtijd (sec.) 15"-20"
Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.) 330"
Uithardingstijd netto (37°C/99°F) (min.,sec.)| 3'00”

1. Het plaatsen van de Paste Pak cartridge
a. Verzeker u ervan dat de dubbele plunjer volledig in

de dispenser is geschoven. (Fig. 2)

Opmerking:

Om de dubbele plunjer terug te schuiven, houd u

beide, het schuifblok en de ontgrendelhendel (aan

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

Het plaatsen van de cartridge in de Paste Pak

Dispenser. (Fig. 3)

1) Zorg ervoor dat het markeringsteken op de
cartridge en het markeringsteken op de Paste
Pak Dispenser tegenover elkaar staan, zoals
afgebeeld.

2) Draai dan de cartridge volledig naar rechts.
Opmerking:

Om de cartridge te verwijderen, trekt u de

dubbele plunjer volledig terug en draait u de

cartridge terug tot de markeringen samenvallen.

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

1) Druk daarvoor op de voorkant van de
ontgrendelhendel.

2) Druk niet op de bovenste rand.

2. Extruderen
a. Verwijder de dop van de cartridge. (Fig. 5)

b. Druk de hefboom in om de benodigde hoeveelheid
pasta’s op het mengblokje aan te brengen.
Opmerking:

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

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

1. Positie van de Vingergrip Lang voor kleinere

hoeveelheden.

2. Positie van de Vingergrip Lang voor grotere
hoeveelheden.

Tijdens indrukken van de hefboom, maakt u het

ge-extrudeerde materiaal gelijk en snijdt u het af

door de cartridge en dispenser op het mengblokje

ineen opwaartse richting te bewegen. (Fig. 7)

1. De opwaartse beweging en het afsnijden van
materiaal.

2. Het indrukken van de hefboom.

Wanneer de hefboom wordt losgelaten na het

extruderen, worden de pasta restanten aan de

mond van de tips terug gezogen in de cartridge.

Plaats de dop van de cartridge terug.

Opmerkingen:

1) Als er overmaat aan pasta achterblijft op de
tips van de cartridge, verwijder dit dan met
een gaasje.

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

3) Laat de dispenser met de cartridge niet vallen.
De cartridge kan worden beschadigd.

3. Mengen
Na extruderen, verdeel en spreid het materiaal uit,
met behulp van een plastic spatel, tot een dunne laag
op het mengblokje. Spatel grondig, met overlappende
stroken, gedurende 15-20 seconden. Zorg ervoor dat
er geen luchtbellen ontstaan.

Opmerkingen:

1) De verwerkingstijd is 3 minuten 30 seconden vanaf
het begin van mengen bij 23°C (73°F). Hogere
temperaturen zullen de verwerkingstijd bekorten.
Hou er rekening mee dat het cement in de mond
versneld zal uitharden.

2) Meng de pasta’s niet met andere materialen.

4. Voorbereiden van de band
a. Verwijder alle verontreinigingen aan de binnenkant

van de band nadat deze is aangepast.

b. Ruw de binnenkant van de band op met behulp van
roterend instrumentarium of zandstralen of door
micro-etsen om de retentie te verbeteren.

5. Het reinigen van de elementen
a. Reinig de te behandelen elementen met puimsteen

en water.

Grondig afspoelen. Neem overtollig water weg met

een wattenpellet of een sponsje. NIET

UITDROGEN. De oppervlakte van het glazuur

moet nog een beetje vochtig zijn (glimmen).

6. Cementeertechniek
a. Banden

1) Gebruik een geschikt instrument om het cement
over de binnenkant van de band te verdelen.

2) Breng de band aan.

3) Wanneer de band in de juiste positie is, kan het
overtollige cement worden verwijderd na initiéle
uitharding.

b. Voorzieningen verbonden met roestvrijstalen
kronen
1) Om het verwijderen van de voorziening te

vergemakkelijken, wordt het occlusale viak van
de elementen voorzien van wat fluoridegel of
vaseline, alvorens te cementeren.

2) Vul de aangepaste kroon met cement en plaats
hem. Begin met het verwijderen van het
overtollige cement met behulp van een
penseeltje of sponsje na initiéle uitharding.

7. Procedure om banden te verwijderen.

Verwijder de gecementeerde band vanaf de buccale

of linguale zijde met behulp van band verwijdertang.

Verwijder daarna het residu aan cement met een

adhesief verwijdertang. Het laagje cement dat op het

element is achtergebleven kan met een ultrasonische
scaler worden verwijderd.
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Reinigen / Steriliseren van de Paste Pak Dispenser

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

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

Opmerking:

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

KLEUR
Blauw

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een
koele en donkere plaats (4-25°C) (39,2-77,0°F).

VERPAKKING

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 mL) (2) met mengblokje
(No.22)

Optie: Paste Pak Dispenser (1)

WAARSCHUWING

1. Vermijd excessief contact met het mondslijmvlies.
Overtollig materiaal kan na initiéle uitharding worden
verwijderd met een wattenpellet en waterspray.

. In geval van contact met de ogen, spoel onmiddellijk

met water en win medisch advies in.

In uitzonderingsgevallen kunnen metalen (van de

Paste Pak Dispenser), gevoeligheidsreacties

veroorzaken bij sommige personen. Wanneer zulke

reacties zich voordoen, gebruik het product

(vernikkeld aluminium) niet meer en raadpleeg een

arts.

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

. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor
het product niet worden uitgesloten. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de
toepassing in die gevallen worden stopgezet en een
arts worden geconsulteerd.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het
huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u
vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

http://www.gceurope.com
of voor Amerika

http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen dient dit
instrument en het label edesinfecteerd te worden.
Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik
op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer
indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument
grondig om het opdrogen en accumuleren van
verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
medisch geregistreerd infectie controle product welke
voldoet aan de regionale/nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de
klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact
met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de
klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact
met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst
effect, reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het
gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan
rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem,
door de juiste autoriteit van uw land te selecteren
toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de
veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 12/2022
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMER TIL CEMENTERING AF
ORTODONTISKE BAND

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK er en glasionomer
til cementering af ortodontiske band i pasta pasta
leveringsform.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK leveres

i magasiner og kan enkelt og korrekt doseres ved at
bruge en speciel dispenser - Paste Pak Dispenser.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Cementering af ortodontiske band.

2. Cementering af apparatur med rustfrie stal kroner
(f.eks. Herbst apparatur eller udvidelses apparatur).

KONTRAINDIKATION

Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt
allergi overfor glasionomer, methakrylat monomer eller
methakrylat polymer.

FORTEGNELSE OVER KOMPONENTER
(Paste Pak Magasin)

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

4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide

6. Doseringsarm 7. Bevaegelig blokeringsknap

8. Stempel udlgser Fig. 1)

BRUGSANVISNING

Pasta / Pasta forhold (g/g) 2,0/1,0
Blandetid (sek.) 157-20"
Arbejdstid (23°C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00”

1. Indszettelse af Paste Pak magasin
a. Kontroller, at stemplet er helt trukket tilbage

i dispenseren. (Fig. 2)

Bemaerk:

For at fa stemplet trukket tilbage hold bade den

bevaegelige blokeringsknap og stempeludlgseren

(pa undersiden af dispenseren) med fingrene og

traek dem tilbage samtidigt.

b. Seet magasinet ind i Paste Pak Dispenseren.
(Fig. 3)

1) Anbring det maerke pa magasinet udfor det
meerke pa Paste Pak Dispenser som illustreret.

2) Drej magasinet helt til hgjre position.

Bemaerk:

Ved fjernelse af magasinet skal stemplet veere

trukket tilbage og magasinet drejes tilbage til

det mzerke.

c. Efter indsaettelse af magasinet (fjern ikke
beskyttelseshaetten pa magasinet) tryk pa
stempeludlgseren indtil den stopper. (Fig. 4)

1) Tryk stempeludlgseren opad til den stopper.

2) Tryk ikke pa oversiden.

2. Dispensering
a. Fjern beskyttelsesheetten. (Fig. 5)

b. Tryk pa doseringsarmen for at fa den enskede
maengde af materiale ud pa blandeblokken.
Bemaerk:

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

2) Fingergrebet kan flyttes fremad eller tilbage alt
efter maengde materiale der gnskes. (Fig 6)

1. Placering af den justerbare doseringsguide til
mindre maengde.

2. Placering af den justerbare doseringsguide til
stor maengde.

c. Medens doseringsarmen trykkes ned, bedem og
tryk en jeevn maengde materiale ud som behgves
og vend dispenseren op til opretstaende
(vinkelret) pa blandeblokken for at stoppe
yderligere materiale. (Fig. 7)

1. Bedem og stop yderligere materiale.

2. Tryk doseringsarmen ned.

Nar doseringsarmen slippes efter dispensering

bliver overskuddet i spidserne trukket ind |

magasinet. Szet beskyttelseshastten pa
magasinet.

Bemaerk:

1) Hvis overskydende materiale har sat sig fast
pa magasinspidserne, sa fiern dette evt. med
et stykke gaze.

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

3) Tab ikke dispenseren med magasinet pa
gulvet, sa kan magasinet beskadiges.

3. Blanding

Efter dispensering, bland og spred materialet ud i et

tyndt lag pa blandeblokken med en plastik spatel.

Bland omhyggeligt i 15-20 sekunder. Veer

omhyggelig med ikke at inkorporerer luftbobler.

Bemezerk :

1) Arbejdstiden er 3 minutter 30 sekunder fra start af
miks ved 23°C (73°F). Hgj temperatur vil afkorte
arbejdstiden. Vaer opmaerksom pa at cementen
afbinder hurtigt i munden.

2) Bland ikke materialet med andre materialer.

Praeparation af bandet

a. Efter tilpasning af bandet, fjernes al kontaminering
fra den interne overflade.

. For at forbedre retentionen, sa anbefales det at
gere den interne overflade af bandet ru med et
roterende instrument, sandbleesning eller
mikroaetsning.

Forbehandling af emaljen

a. Renger tandoverfladen med pimpsten og vand.

b. Skyl grundigt. Fjern forsigtigt overskydende vand
med en vatpellet eller en lille svamp.

UDT@R IKKE. Emaljen skal fremsta glinsende.

. Cementerings procedure

a. Band

1) Anvend et passende instrument, placer
materialet pa den indvendige side af bandet.

2) Placering af bandet.

3) Nar bandet er korrekt placeret, sa fjernes
overskydende cement efter initial afbinding.

. Apparatur forsynet med rustfrie stal kroner.

1) For at lette fjernelsen af apparaturet, deek den
okklusale overflade af teenderne med en fluorid
gel eller petroleum jelly far cementering.

2) Applicer cementen pa apparaturet, i kronen og
seet apparaturet pa plads. Anvend en borste
eller svamp til at fijerne overskydende materiale
efter initial afbinding.

7. Procedure ved debonding
Fjern de bondede band fra henholdsvis den buccale
eller linguale side ved hjeelp af en tang. Fjern
derefter den tilbageveaerende cement med en tang
med godt adhzesivt greb og herefter kan resterende
cement fjernes med en scaler.
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Rengoring / Sterilisation af Paste Pak Dispenser
1. Rens dispenseren og den justerbare doseringsguide
med gaze vaedet i alkohol.

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

Bemaerk:

Efter autoklavering, kan stempeludigseren til
stemplet, maske veere vanskelig at bevaege frem og
tilbage.

| dette tilfaelde skal stempeludigseren traekkes helt
tilbage og nu anbefales det at smore de bevaegelige
dele med lidt paraffinolie eller lignende, saledes at
knappen bevaeger sig frit igen.

N
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et keligt og
morkt sted (4-25°C).

PAKNING

Paste Pak Magasin (13,3 g/ 7,2 mL) (2) med
blandeblok (Nr.22)

Tilbeher: Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. Undga massiv kontakt med oralt vaev, fiern
overskydende materiale med en vatrulle og rens
med vand efter initial afbinding.

| tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles
omhyggeligt med vand og laege konsulteres.

| tilfeelde, kan metal give allergiske reaktioner. Sgg
lzege safremt det viser sig at allergiske reaktioner
fremkommer ved brug af Paste Pak Dispenser
(nikkel belagt aluminium).

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

Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering
fra produktet ikke udelukkes. Safremt der opstar
allergiske reaktioner, skal brugen af produktet
indstilles. | tilfeelde af allergi henvises patienten til
leege.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt.
klassificeret som farlig i hht GHS. Lzes altid op pa alle
arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For
at undga krydskontaminering mellem patienterne, skal
disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER.
Renger enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der
ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

Se venligst EUDAMED databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt
over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt
os pa Regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte
effekter, bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i
instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til
Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet.

Sidst revideret: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASJONOMER FOR CEMENTERING AV
ORTODONTISKA BAND

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid
rekommenderade indikationer.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ér en glasjonomer
i pasta pasta form fér cementering av ortodontiska
band.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK finns i
patronférpackning och kan enkelt och korrekt doseras
med en Paste Pak Dispenser.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Cementering av ortodontiska band.

2. For cementering av tandregleringsapparatur med
stalkronor (t.ex. Herbst- eller expansionsapparatur).

KONTRAINDIKATIONER

Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med
kand allergi mot glasjonomercement, metakrylat
monomerer eller metakrylat polymerer.

FORTECKNING OVER INGAENDE KOMPONENTER
(Paste Pak Patron)

1. Lock 2. Inre paskjutningskolv 3. Spets
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistong 5. Langt fingergrepp 6. Havarm

7. Rorlig blockeringsvagg

8. Havarm for dosering (Fig. 1)

BRUKSANVISNING

Blandningsforhallande (g/g) 2,0/1,0
Blandningstid (sek.) 15"-20"
Arbetstid (23°C/73°F) (min. sek.) | 3'30”
Stelningstid ytterligare (37°C/99°F)

(min. sek.) 3'00”

1. Laddning av Paste Pak Patron
a. Kontrollera att pistongen ar helt tillbakadragen
idispensern. (Fig. 2)
OBS:
For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna
pa blockeringsvaggen och 16sgér havarmen (pa
undersidan av dispensern) med fingrarna och dra
dem tillbaka samtidigt.
. Laddning av patron i Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)
1) Forsékra er om att linjera upp market pa
patronen med market pa Paste Pak Dispenser
enligt illustrationen.
2) Vrid sedan patronen helt till dess réatta position.
OBS:

o

For att avidgsna patronen, dra tillbaka
pistongen helt och vrid patronen tillbaka till den
markerade positionen.

Efter laddning av patronen, fér havarmen fér

dosering framat till stopp. (Fig. 4,

1) Tryck pa fronten av havarmen.

2) Tryck inte pa uppsidan.

Dosering

a. Avlagsna locket. (Fig. 5)

b. Tryck pa havarmen for att dosera den erforderliga

mangden material pa blandningsblocket.

OBS:

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

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

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

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

Medan havarmen tryckes ned, bedém och lagg ut

en jamn mangd material som behdvs och vand

upp patron och dispenser till uppréttstadende pa

blandningsblocket for att kapa materialet. (Fig. 7)

1. Bedom och kapa lagom mangd material.

2. Tryck ned havarmen.

Nar havarmen slapps efter doseringen dras
Overskottet i spetsarna in i patronen. Satt pa
locket pa patronen.

OBS:

o

N

o

1) Om 6verskott av material har fastnat pa
patronspetsarna efter doseringen, avlagsna
med kompress, etc.

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

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

3. Tillblandning
Efter dosering, blanda materialet och sprid ut det
i ett tunt lager pa blandningsblocket med en
plastspatel.
Blanda noggrant, med langa spatulerande rérelser,
15-20 sekunder. Undvik att blanda luftbubblor i
materialet.
OBS:

1) Arbetstiden ar 3 min. 30 sek. fran start av
tillblandningen vid 23°C (73°F). Hogre
temperaturer forkortar arbetstiden. Notera att
cementet har en snabb stelningskurva i oral miljo.

2) Blanda inte materialet med andra material.

. Hantering av banden

a. Efter inprovning av banden, se till att aviagsna
mojlig kontamination fran de interna ytorna.

b. For att 6ka retentionen, rugga upp bandens
interna ytor med ett roterande instrument, med
sandblastring eller mikroetsning.

Rengoring av tanden

a. Rengdr tanden med pimpsten och vatten.

b. Spola noggrant. Ta bort 6verskottsvatten med
hjalp av bomullspellets. DEHYDRERA INTE.
Emaljytorna ska uppfattas som latt fuktiga
(Gnistra en aning).

Cementeringsteknik

a.Band

1) Anvand ett lampligt instrument for att applicera
materialet pa bandens interna ytor.

2) Satt banden pa plats.

3) Nar banden ar pa plats, paborja aviagsnandet
av cementoverskottet efter den initiala
stelningen.

. Tandregleringsapparatur

1) For ett enkelt aviagsnande av apparaturen, tack
de ocklusala ytorna av tdénderna med en
fluorgel alt. med vaselin innan cementering.

2) Fyll den inprovade kronan med cement och satt
den pa plats. Anvand en pensel eller en pellet
for att avldagsna cementdverskott efter den
initiala hardningen.

Procedur vid debonding

Avlagsna de bondade banden fran den buckala

alternativt linguala sidan med hjalp av en lamplig

tang.

Avlagsna sedan kvarvarande cement med en tang

med gott adhesivt grepp.

Dessutom, avlagsna de kvarvarande

cementresterna med hjélp av en scaler

IS
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RENGORING / STERILISERING AV PASTE PAK

DISPENSER

1. Rengor dispensern och fingergreppet med en
kompress drankt i alkohol.

. Dispensern &r autoklaverbar vid 121-135°C i 10 till 30
min., alternativt desinficera i alkohol. (Avlagsna
fingergreppet fére autoklavering av dispensern).
Anvéandning av olika kemiska desinfektions /
steriliserings preparat kan orsaka skada pa
dispensern varfoér det inte rekommenderas.

OBS:

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

N
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FORVARING
For optimala resultat, forvaras kallt och morkt (4-25°C).

FORPACKNING

Paste Pak Patron (13,3 g/ 7,2 ml) (2) med
blandningsblock (Nr.22)

Tillbehor: Paste pak Dispenser (1)

IAKTAG FORSIKTIGHET

1. Undvik kontakt med mjukvavnad. Avlagsna 6verskott
med tex. en bomulispellet eller liknande efter den
initiala stelningen.

. Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med rikligt med

vatten och uppsok lakare.

| séllsynta fall kan vissa personer vara éverkansliga

mot metaller. Vid sadana fall skall produkten (Paste
Pak Dispenser) inte anvandas (nickelplaterad

aluminium) och lakare konsulteras.

Forvara Paste Pak dispensern pa ett stalle dar

jodinnehallande tinktur inte finns. Om detta trots allt

sker, kan missfargning av Paste Pak dispensern

komma att ske.

| séllsynta individuella fall kan produkten orsaka

sensibilisering. Ifall detta skulle intréffa, anvand inte

produkten pa patienten ifraga samt hanvisa

patienten till en dermatologisk Iakarmottagning.

. Anvéand alltid handskar, munskydd och
skyddsglasdgon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande
Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med
GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara
aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK:
for att undvika korskontaminering mellan patienter sa
fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter
anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses,
byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér
enheten noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse
att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera
med en produkt som ar klassad och registrerad i
enlighet med regionala/nationella riktlinjer gallande
infektionskontroll pa mellanniva.

Foér sammenfattningen av Sékerhet och Klinisk
prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED databas
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss
Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter,
reaktioner eller liknande

héndelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det
relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets
behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/groy or ical-d _en
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for
denna produkt.

Reviderad senast: 12/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagéo.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

IONOMERO DE VIDRO ORTODONTICO
PARA BANDAS

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK é o iondmero de
vidro ortodéntico para bandas disponivel na apresentagéo
pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK esta disponivel num
pacote de cartuchos e pode ser dispensado de uma forma
facil e correcta com um dispensador especial denominado
Paste Pak Dispenser.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Cimentag&o de bandas ortodénticas.

2. Cimentagéo de aparelhos de fixagéo a coroas de ago
(e.g., aparelhos de Herbst ou de expansao).

CONTRA-INDICAGOES

Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida a cimentos de ionémero de vidro, monémero
de metacrilato ou polimero de metacrilato.

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS
(Cartucho Paste Pak)
1. Tampa 2.Embolo interno 3.Ponta
(Dispensador Paste Pak)
4. Embolo 5. Faixa aderente para os dedos Comprida
6. Alavanca 7. Bloco deslizante
8. Alavanca de libertagéo (Fig. 1)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgao Pasta / Pasta (g/g) 2,0/1,0
Tempo de mistura (seg.) 15"-20"
Tempo de trabalho (23°C/73°F) (min. seg.) | 3'30”
Tempo de presa liquido (37°C/99°F)

(min. seg.) 300"

1. Carregar o cartucho Paste Pak

a. Assegure-se de que o émbolo esta completamente
retraida no dispensador. (Fig. 2)

Nota:

Para fazer recuar o émbolo, segure no bloco

deslizante e na alavanca de libertagéo (na parte de

baixo do dispensador) juntos com os dedos e

puxe-os para tras.

b. Carregue o cartucho no Dispensador Paste Pak.
(Fig. 3)

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

2) Em seguida, rode o cartucho completamente
para a posicéo da direita.

Nota:

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

c. Depois de carregar o cartucho, empurre a alavanca
de libertagéo para a frente até parar. (Fig.4)

1) Empurre a parte da frente da alavanca de
libertagao.

2) Nao empurre a parte de cima.

2. Doseamento

a. Retire a tampa do cartucho. (Fig. 5)

b. Prima a alavanca para dispensar as quantidades
das pastas necessarias na placa de mistura.

Nota:

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

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

1. Posi¢éo da Faixa aderente para os dedos
Comprida para uma quantidade menor.

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

c. Enquanto prime a alavanca, alinhe e corte o
material extrusado das pontas do cartucho
colocando o cartucho e o dispensador numa
posigéo vertical sobre a placa de mistura. (Fig. 7)
1. Alinhar e cortar o material.

2. Premir a alavanca.

Quando a alavanca ¢ libertada depois de

dispensar o material, os restos das pastas nas

pontas do cartucho sao recolhidas para dentro

do cartucho. Reponha a tampa do cartucho.

Nota:

1) Se ficar algum resto de pasta nas pontas do
cartucho ap6s a dispensa, limpar com gaze etc.

2) Pode confirmar a quantidade de material
residual no cartucho através da posigéo do
bloco deslizante na parte de baixo do
dispensador. Uma vez que o cartucho tem
pontas transltcidas, a quantidade residual
também pode ser confirmada pela posi¢éo do
émbolo interior visivel através das pontas.

3) Nao deixar cair o dispensador com o cartucho.
Isso podera danificar o cartucho.

3. Mistura

Depois de dispensar o material, deve incorporar e

espalha-lo finamente sobre a placa de mistura

utilizando uma espatula de plastico. Misture bem,

com movimentos sobrepostos, durante 15-20

segundos. Cuidado para n&o incorporar bolhas de ar.

Nota:

1) O tempo de trabalho é de 3 minutos e 30 segundos
desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho. Atengao que o cimento iré prender
rapidamente na boca.

2) N&o misture as pastas com outros materiais.

. Preparagéo da banda

a. Depois de adaptar as bandas, remover quaisquer
contaminantes presentes das superficies internas.

b. Para uma melhor retengéo, asperizar as superficies
internas das bandas com um instrumento rotativo ou
com jacto de dxido de
aluminio ou micro-etching.

. Limpeza dos dentes

a. Limpar as superficies dos dentes a cimentar com
pasta de pedra pomes e agua.

b. Lavar bem. Absorver o excesso de dgua com uma
bola de algod&o ou esponja. NAO SEQUE
COMPLETAMENTE. As superficies de esmalte
devem ter um aspecto huimido (brilhante).

6. Técnica de cimentagao

a. Bandas

1) Utilizando um instrumento adequado, aplicar o
material em todas as superficies internas das
bandas.

2) Colocar as bandas.

3) Com as bandas estiverem na posigéo final,
comecgar a remover o excesso de cimento apés
apresa inicial.

b. Aparelhos com fixag&o a coroas de ago
1) Para facilitar a remogéo do aparelho, revestir as

superficies oclusais dos dentes com um gel de
flior ou vaselina antes de cimentar.

2) Preencher a coroa adaptada com cimento e
posicionar. Com uma escova ou uma esponja,
comegar a remover o excesso de cimento apos
apresa inicial.

7. Procedimento de separagao

Remover as bandas ligadas dos lados vestibular e

lingual utilizando alicates para extracg¢do de bandas.

Em seguida, remover os residuos de cimento dos

dentes com pingas de remogao de adesivo. Remover

ainda a fina camada de cimento que fica aderido aos
dentes com uma ponta ultrassonica.

EN
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Limpeza / Esterilizagdo do Dispensador Paste Pak

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

2. O dispensador pode ser esterilizado por vapor na
autoclave a 121-135°C (250-275°F) durante 10-30
minutos ou desinfectado com &lcool.

(Retirar a faixa aderente para os dedos e o cartucho
antes de colocar o dispensador no autoclave.)

A utilizag&o de desinfectantes / agentes de
esterilizagao quimicos pode danificar o dispensador
e n&o é recomendada.

Nota:

Depois da esterilizagéo no autoclave, pode ser dificil
mover a alavanca de libertagéo do dispensador para
a frente e para tras com os dedos. Se isso acontecer,
faca deslizar a alavanca de libertagéo para a frente até
esta parar.

Aplique uma quantidade muito reduzida de vaselina
sobre toda a superficie do émbolo. N&o aplicar
vaselina em excesso.

Em seguida, desloque a alavanca para trés e para a
frente algumas vezes até conseguir um movimento
suave.

TONALIDADE
Azul

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar em local fresco e
escuro (4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM

Cartucho Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2) com placa de
mistura (No.22)

Opcéo: Dispensador Paste Pak (1)

Starter Kit (apenas nos EUA)

Cartucho Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2), Dispensador
Paste Pak (1), placa de mistura (n.° 22) e espétula de
plastico

CUIDADO

1. Evite o contacto excessivo com os tecidos orais,
removendo o excesso com algoddo/gaze e lavando
com agua apds a presa inicial.

. Em caso de contacto com os olhos, lave
imediatamente com agua e consulte o médico.

. Em casos raros, o metal pode provocar reacgoes de
sensibilidade em algumas pessoas. Se observar
alguma reacgéo deste tipo, interrompa o uso do
Dispensador Paste Pak (aluminio niquelado) e refira
o doente a um médico.

. Conserve o Dispensador Paste Pak longe de
produtos quimicos que contenham halogéneos,
como a tintura de iodo. Caso contrario o dispensador
pode perder a cor.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de
sensibilidade nalgumas pessoas. Caso se observem
reacgdes desse género, interrompa o uso do produto e
consulte um médico.

. Equipamentos de protecdo individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranca devem ser
sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugoes
de utilizagdo podem ser classificados como perigosos de
acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas
de informacé&o de segurancga disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminag&o cruzada entre pacientes, este dispositivo
requer desinfecéo de nivel médio. Imediatamente apds a
utilizagéo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o
dispositivo para evitar a secagem e acumulagéo de
contaminantes. Desinfetar com um produto certificado
para o controle da infegéo de nivel médio, de acordo com
as diretrizes regionais/nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

Desta forma, vocé contribuiré para melhorar a seguranca
deste produto.

Ultima revisao: 12/2022

(Do magton aparsiotn ong | (EL
GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

YAAOIONOMEPHE KONIA £YTKOAAHIHE
OPOOAONTIKQN AAXTYAION

AlaTiBeTal pévo yia 0dovTIATPIKA XPHACN Kal yia TIg
TTPOTEIVOUEVEG EVOEIGEIG.

H GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK eival pia
uaAoiovopeprig Kovia ouykOAANong opBodovTIKWY
ayKioTpWV 0€ GUOKEUATIA TTAOTAG-TTACTAG

H kovia GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK SiatiBeTtal o€
HOP®N PUCIYYag Kal N B0COUETPNON TNG HTTOPEI VAl yivel
€UKOAQ KAl OWOTA PE TO €181KG 0UOTNPA SOOOETPNONG
Paste Pak Dispenser.

ENAEIZEIZ XPHEZHZ

1. ZuykOAANon opBOBOVTIKWY SaxTUAIWV.

2. ZUYKOAANGON UNXaVNPATWY TTOU OUYKPATOUVTal OE
avogeidwreg oTePaveg (TT.X., Herbst fj unyxaviparta
BIGvoIgng Xwpou).

ANTENAEIZEIZ

ATOQUYETE TN XPrioN TOU TTPOIGVTOG O€ AOBEVEIG PE YVWOTEG
aMAepyieg oTIG uaAoiovopEpEiG Kovieg, HEBAKPUAIKA
povopepn 1} peBakpuAika TTOAUpEPN.

MNEPIFPA®H ZTOIXEIQN
(Paste Pak Cartridge)
1. KéAuppa 2. Eowtepiké éuBoio 3. Puyxog
(Paste Pak Dispenser)
4."EpBoho 5. Ymodoyr daxTuhou Makpid
6. MoxA6G 7. KuAIGpEVO KOUTTi TEPUATIOHOU
8. MoxAog atreAeuBépwang (Eik. 1)

OAHTIEZ XPHZHZ

Avahoyia MaoTa / Maota (g/g) 2,0/1,0
Xpoévog avapeigng (sec.) 15"-20"
Xpovog epyaaiag (23°C/73°F) (min. sec.) | 3'30”
KaBapdg xpovog moAupepiopol

(37°C/99°F) (min. sec.) 3'00”

1."Edpaon TG euolyyag
a. BeBaiwBeite 611 To éuBoAo ival TARpwWS Tpapnyuévo

péoa oTo mMATOAL (EIK. 2)

Znueiwon:

la va odnynoeTe Triow oTn B£0N TOU TO TNIOTOAI

KPATAOTE TAUTOXPOVA e Ta BAXTUAG oag TO

KUANIGUEVO KOUTTi TEPUOTIOPOU Kal TO HOXAG

atreAeuBEpwWaong (0TNV KATw TTAEUPE TOU TIIGTOAIOU)

Kol TPABAETE Ta TTPOG Ta TTioW.

ToTroBeTNOTE TN YUOIYYA GTO TNIOTOM

dooopétpnong Paste Pak Dispenser. (Eik. 3)

1) BeBaiwBeite 611 n eykoTm 0T QUOIYYQ
€UBUYPAPIZETAI JE TNV QVTIOTOIXN EYKOTIT
oTo moToAM Paste Pak Dispenser 61mwg ¢aiveral.

2) 'Emreita yupioTe TN @UOIYYa TEAEIWG 0T BegId
B¢on.

Znueiwon:

la va apaipéoeTe Tn @UOlyya, TPaBASTE TEAEIWG

Triow TO £PPBOA0 Kal YUPIOTE TN @UCIyya OTIG

TTPOCNHACUEVEG BETEIG.

Metd TV TOoTroB£TNON TNG PUCIYYAS, KUAOTE TO

HOXAO aTTEAEUBEPWONG UTTPOCTA PEXPI VO

oTtapatioel. (Eik.4)

1) MéaTe 1O PTIPOCTIVO TURHA TOU HOXAOU
atmeAeuBEpwang.

2) Mnv mi€CeTe TO ETTAVW TUAKA.

2. NAooopéTpnon
a. ApaipéaTe To KAAupPa TNG @UoIyyag. (Eik. 5)

B. MiéoTe To éuBoAo yia e§WONON TWV ATTAITOUUEVWY
TIOOOTATWY TIACTAG TTAVW OTO UTTAOK QVAUEIGNS.
Znueiwon:

1) Mpiv a1ré TNV €§080 TNG TTPWTNG TTOOATNTAG
UAIKOU aTré pia véa gUolyya i JETG aTTd
HEYAAN Tepiodo GUAAENG Tou UAIKOU, apriaTe
HIKpr) TTOoOTNTA aTT6 TIG OUO TTACTEG Va £GEABEI
YIO TNV ATTOQPUYH EVOWPATWONG PUOAAIdWY
070 UAIKG.

2) To KUNIGPEVO KOUTTi TEPHATICHOU PTTOPET VOt
HeTakivnOei pTIPooTd A TTiow yia aAAayn TN
660ng Tou UANIKOU TTou e&épxeTal. (Eik. 6)

1. ©¢on Tng Ymodoxrg AaxTUAoU yia pIkpr

To0dTNTA.

2. ©¢an g Ymodoyng AaxTuhou yia
HEYaAUTEPN TTOCOTNTA.

KaBuwg médeTe pe 10 EUBoAo diakdyTe TNV €050

Tou UAIKOU aTTo Ta pUyXn TNG QUOIYYaG

HETAKIVWVTAG TN QUOTYYQ KQI TO THOTOAI

6000UETPNONG O€ KABETN BEON TTAVW OTO PTTAOK

avaueigne. (Eik. 7)

1. ZTpéwTe KABETA TO TMOTOAI KAl SIAKOWTE TN pory
UAIKOU.

2. AtrooupTTiéaTe To épPoAo. Otav 1o épBoio
eAeuBepwWOET HeTa TNV £§050 TOU UAIKOU, OI
UTTOAEITTOPEVEG TTOTOTNTEG TIACTAG TTOU
TTapapévouv ata puyxn EAKovTal péoa oTn
@ualyya. TOTTOBETATTE TO KAAUPHA TNG PUTIYYAG.
Znueiwon:

1) Av TTapapeivel UTTOAEITTOPEV TTOCOTNTA UAIKOU
oTa puyxn TNG QUCIyYag PETA TNV €050 TOU
UNIKOU, aQaIpETTE TV PE pia yEga K.ATT.

2) H ToodTnTa TOU EVOTIOPEVOVTOG UAIKOU OTN
@Ualyya PTropei va kaBopIoTel atré T B€on Tou
KUANIGPEVOU KOUPTTIOU TEPHATIONOU OTO KATW
pEPOg Tou TTIaToAIoU. KaBwg n @ualyya éxel
Siagpavn plyxn, n evatropévouoa TToodTNTa
Kkoviag pTropei emTpdoBeTa va kaboploBei kal
a1ré TN B£01 Tou E0WTEPIKOU £PBOAOU, OTTWG
auTh dlakpivetal péoa atroé Ta Siapavi puyxn.

3) Mnv a@rioeTe va aTTOTTECEl TO THOTOA
B5000pPETPNONG PE TN QUOIYYA. AIQPOPETIKA N
@Ualyya Ba KATaoTPAPEL.

3. Avapeign
MeTa 1 6000PETPNOT, ATTAWACTE JE TTAQOTIKI
OTATOUAG KOl OE AETTTO GTPWHA TO UNIKO HE HEYAAEG
KIVAOEIG TTAVW OTO UTTAOK QVApEIENG. AvapEeifTe o€
IKQVOTTOINTIKG BaBpo Pe amAWTEG KIVATEIG, yia 15-20
SeuTepOAETTTA. [MPOTEETE Yia TNV aTTOQUYH
EVOWPATWONG UOAAIBWY aépog.

Znueiwon:

1) O xpoévog epyaciag eival 3 AeTrTd kai 30
SeUTEPOAETTTO ATTS TNV £vapén TNG avaueigng
aToug 23°C (73°F). YwnAdTepeg BepuoKpacieg
Helvouv 1o Xpdvo epyaaiag. MpooégTe yiati n kovia
Ba TTOAUPEPIOTET ATTOTOPA OTO OTOHA.

2) Mnv avapiyvUETE TIG TTAOTEG PE GAAT UAIKG.

. MpoeToipagcia dayTuAiwv

. MeTd TNV e@appoyr TwV IaXWPICTIKWY EAACTIKWY
SaxTUNIWV aQaIPESTE TUXOV ATTOPPIPPATA aTTd TIG
OUOPEG ETTIPAVEIEG TWV DOVTIWV.

. Ta BeATIwPEVN TUYKPATNON, ASPOTTOINCTE TIG
E0WTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV SAXTUAIWV PE
TTEPIOTPOPIKS EPYAAEIO, E apUOBOAA 1}
HIKkpoadpoTroinan.

. KaBapiopog OdovTikrg KolAdTnTag
a. KaBapioTe Tig 080VTIKEG KOIAGTNTEG TTOU TIPOKEITAI VO

OUYKOAANBOUV pe TToTa Kal VEPO.

B. ZeTTAUVETE e GPBOVO vEPO. ATTOPAKPUVETE TNV
Trepiooela vepou pe BUoua BapBakog f oTréyyo.
MHN AGYAATQNETE TO AONTI. Of em@aveleg TG
adapavTivng TTPETTE va gaivovTal EQUYPES (Var
yuaAigouv).

. TexviKA GuykOAAnong
a. OpBodovTikoi daxTUuAIol

1) Me xprion katdAAnAou epyaAeiou, TOTTOBETAGTE TO
UNIKG 0€ AN TNV ECWTEPIKNA ETTIPAVEIR TWV
SaxTUNiwV.

2) EdpdaTe Toug dayTuAioug.

3) Otav o1 dayTUAIOI gival aThV TeAIKA Toug B€on,
EEKIVIOTE TNV aQaipeon TNG TTEPICTEIAg PETG TOV
QAPXIKO TTOAUHEPITHO.

B. OpBodOVTIKE uNXavAATA TTOU aTnpijovTal oe
avoEEIdWTEG OTEPAVEG
1) MNa T dieukdAuvoN TNG aPaipeong Tou

HNXAVAHATOG, TIPIV OTTO TNV GUYKOAANON
ETTIKANUYTE TIG HACNTIKEG ETIIQAVEIEG TWV
SovTILV PE BOopIoUXO JeAE 1) BadeAivn.

2) lepioTe TNV TTPOCAPHOCHEVN OTEPAVN WE KOVia Kal
£dpaaTe TNV 0N B€0n TNG. Mée €va BoupTodki 1
OTIOYYO EEKIVAOTE TNV AQAiPEDT TWV TTEPICTEIDV
TNG Koviag PETE TOV apXIKO TTOAUHEPITHO.

Aladikaoia ammokdAAnong

AgaipéaTe Toug ouyKOAANPEVOUG dayTUAioUG aTrd

TNV TTAPEIOKT 1) YAWOOIKA TTAEUPG WE TO avTioToIXO

epyaAeio apaipean daxTUAiwy. ZTrn CUVEXEID aPaIPEDTE

TNV UTTOAEITTOPEVN KOvia aTTé TO BOVTI UE TN XPAoN

katdAANANG AaBidag. Emeita, a@aipéaTe atmd TV

ETMPAVEIQ TOU dOVTIOU, TO AETTITO OTPWHA

UTTOAEITTOHEVNG KOVIOG HE EETTPO UTTEPHXWV.
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KaBapiopog / ATrooTeipwan Tou TioToAlou Paste Pak

Dispenser

1. KaBapioTe To S0COUETPIKG TIGTOAI KQI TNV UTTOS0XT TOU
SaxTUAOU e yada eNTTOTIOUEVN O€ GAKOOA.

2. To MOTOAI PTTOPET Va aTTOOTEIPWOET O€ AUTOKAUCTO
kAiBavo oToug 121-135°C (250-275°F) yia 10-30 AeTrtédl
A VO aTTooTEIPWOE PE 0IVOTTVEUNA. (TTapakaAoUpE
a@aipéaTe TNV daXTUAIKT UTTOBOXT Kai TN @UaIyya TIpIV
aTré TNV aTrooTEipWan aTto autékauaTo.) H xpron
BIGPOPWY ATTOAUPAVTIKWV SIGAUPETWV/ avTIONTITIKWV
pTTOpEi Vo TTpokaAéael BAGRN aTo TATOAI Kai yia To Adyo
QauTo BEV OUCTHVETAL
Znueiwon:
METa TNV aTTOOTEIPWOT GTO AUTOKAUGTO, O HOXAGG
atreAeuBEPwWaOnNg Tou TMIGTOAIOU UTTOPET va PNV PTTopEi
Vo UETAKIVNOET EUKOAQ PTTPOG ) TTioW, HE Ta déXTUAAL
Z€ QUTAV TNV TTEPITITWON KUAOTE TO JOXAG TTPOG Ta
EUTTPOG PEXPI VA OTAUATACEI
TotroBeTACTE piat TTOAU pikpr| TToodTnTa BageAivng ot
0AOKANPN TNV ECWTEPIKI ETIQAVEIR TOU EYBOAOU. Mnv
TOTTOBeTAOETE UTIEPPBOAIKY TTOCOTNTA BadeAivng. ZTn
OUVEXEID HETAKIVIOTE TO HOXAG aTTEAEUBEPWONG
UTTPOG-TTIOW KATTOIEG POPEG WOTE Va BeRalwBEITE yia
TNV opaASTNTA TNG KivNong Tou.

AMNOXPQZH
MrAe

OYAAZH
Mo 1SavikA atr6doon, PUAGETE Oe SPOTEPS Kal OKOTEIVG
pépog (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZYZIKEYAZIA

®duolyya Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2) pe ptmrAok
avapeigng (No.22)

MpoaipeTikd: AooopeTpikd mMoTOM Paste Pak Dispenser
0]

ZeT Vwpipiag (Mévo oTig H.IM.A.)

duolyya Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2), AocopeTpikd
moTOM Paste Pak Dispenser (1), ptrhok avapeigng (No.22)
Kal TTAQOTIKF OTTATOUAX

MPOZOXH

1. ATTo@UyeTe TNV UTTEPBOAIKT £TTAQPF TOU UAIKOU HE
Toug HaABakoUg I0TOUG, ATTOPAKPUVOVTAG TNV
Trepiooeia pe BapBaki/yada kai EeTTAEvovTag Pe vepd
UETE TOV APXIKO TIOAUHEPIOUO.

. Z€ TIEPITITWOT ETTAQPG TOU UAIKOU JE TOUG
0pOAAPOUG EETTAUVETE AUEOWG HE APOOVO VEPO Kall
avadnTeioTe 1ATPIKF GUHBOUAR.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG Ol HETAANIKEG ETTIQAVEIEG
HTTOPEI va TIPOKAAETOUV UTTEPEUQIOBNTia O€ KATTOIO
dropa. Av rapatnpnBolv TETOIEG avTIOPACEIS,
SlakdyTe TN Xprion Tou So0OoUETPIKOU TTIoTOAIOU Paste
Pak Dispenser (eTTvikeAwpEVo aAouivio) Kai
avadnTeioTe 1ATPIKF) GUUBOUAR.

. QUAGETE TO BOOOPETPIKG TTIOTOAI Paste Pak
Dispenser pakpid atré Xnuika SiaAlpaTa 6TTwg
1WwAOPSPUIO Ta OTTOIC TTEPIEXOUV aAoyOVa OTOIXED.
Al0QOPETIKA TO TMOTON Ba ATTOXPWHATIOTE.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET Va
TIPOKaAéTEl UTTEPEUAITONTia O KATTOIO dTOHA. AV
TrapatnpnBouv TETolEg avTIOPAaEIg, SIakOWTE TN Xprion
TOU TTPOIGVTOG KAl avanTEIOTE 1ATPIKA GUUBOUAR.

. O TpoowTTIkGG £§0TTAIONGG aopaAeiag (MEA) 6TTwg
YAvTIa, HAOKA KOl TIPOOTATEUTIKA YUOAIG TTPETTEN TIAVTA
VO XPNOIHOTIOIETaI.
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KdaTrola atro Ta TTpoidvTa TTou avagépovTal aTig TTapoUoEeg
0dnyieg Xpriong Propei va Tagivopndouv wg eTTiKivouva
oUppwva e To GHS. EEoIkeIwBEiTE pE TIG 0dnyieg
ao@aAeiag TTou diaTiBevTal oTn dielBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV APEPIKR
http://www.gcamerica.com
ETriong pTopeiTe va Tig TTapaAdBeTe atrd Tov TTpounBeuTr|
0aG.
KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:
ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ
E®APMOTHZ: yia Tnv amoguyn S1ao0TaupoUpevng
£TTIHOAUVONG PETALU TWV A0BEVWV N CUCKEUN QUTA aTTaiTel
pETpIOU BaBpoU atmoaTeipwon. AUEowS PETG TN XPAoN
£TMOEWPATTE TN CUCKEUR Kal TNV ETIKETA TNG YIa THOAVH
HETATITWON TNG KATAOTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN GUCKEUN av
£XEI KATAOTPAPEI.
MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe
OXOAAOTIKA TN OUCKEUT TTPOG ATTOQUYH §Hpavong Kal
OUOOWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TTPOIOV
1aTPIKAG XPAONG CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ta tnv MepiAnyn Tng AogdAeiag kai Tng KAIVikrig
Am6doong (SSCP) avatpégte oTn Baon dedopévwv
EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ry
emKoIvwvroTe padi pag oto Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia aveTTIBUpNTES EVEPYEIES:

Av evnuepwBEiTe yia OTTOIASATTOTE AVETIBUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaaon 1 TTapopoIa yeyovoTa aTrd Tn Xprion Tou
TIPOIGVTOG, CUNTIEPIAAUBAVOHEVWY KOl 0wV dev
avagépovTal oTIG TTapoUaeg 0dnyieg Xprong,
TrapakaAoUpE SNAWOTE TIG APETWS OTO E161KG OCUTTNHA
€MAEyovTag TNV KAaTAAANAN apxr TG XWPAg 0ag TTou
uTTopeEiTe va Bpeite péoa atd Tnv akoAoudn dielBuvaon:
https://ec.europa.et i ices/contacts_en
KABWG Kal 0TO ECWTEPIKG OUOTNUA AOPAAEIRG TNG
eTaipeiag: vigilance@gc.dental Me Tov TpéTT0 QUTO
ouvTeAeite oTNV BeAtiwon TNG ac@aAeiag xprong autou
TOU TTPOIOVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keipévou: 12/2022

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASSIONOMER TIL SEMENTERING AV
ORTODONTISKE BAND

Kun til bruk av tannleger til de nedenfor nevnte
indikasjoner.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK er en
glassionomer i pasta/pasta-form beregnet til
sementering av ortodontiske band. GC Fuji ORTHO
BAND PASTE PAK leveres i patroner og kan enkelt og
riktig doseres ved hjelp av en spesiell dispenser -
Paste Pak Dispenser.

INDIKASJONER

1. Sementering av kjeveortopediske band.

2. Sementering av apparatur med rustfrie stalkroner
(F.eks. Herbst- eller ekspansjonapparatur).

KONTRAINDIKASJONER

Unnga bruk av dette produkt til pasienter med kjent
allergi overfor glassionomer, metakrylatmonomer eller
metakrylatpolymer.

FORTEGNELSE OVER KOMPONENTER
(Paste Pak Patron )
1. Hette 2. Indre stempel 3. Spisser
(Paste Pak Dispenser )
4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide
6. Doseringsarm 7. Bevegelig blokkeringsknapp
8. Stempel utlgser (Fig. 1)

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

LASI-IONOMEERISEMETTI ORTODONTTISTEN
RENKAIDEN SEMENTOINTIIN

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttéon
suositelluissa kayttoaiheissa.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on
lasi-ionomeerisementti ortodonttisten renkaiden
sementointiin, joka toimitetaan pasta/pasta-muodossa.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on saatavilla
patruunoissa, ja se on helppo annostella oikein
erityisen Paste Pak Dispenser -annostelijan avulla.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Ortodonttisten renkaiden sementointi.

2. Teraskruunukiinnitteisten kojeiden sementointi
(esim. Herbstin koje tai levityskojeet).

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetaan
olevan allergisia lasi-ionomeerisementille,
metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

PATRUUNAN JA ANNOSTELIJAN OSAT
(Paste Pak Cartridge)

1. Suojus 2. Sisamanta 3. Patruunan karki
(Paste Pak Dispenser)

4. Puristusmanta 5. Ohjauskisko 6. Vipu
atolappa 8. Mannan vapautuslevy (kuva 1)

BRUKSANVISNING KAYTTOOHJEET

Blandingsforhold (g / g) 2,0/1,0 Pasta/pasta -suhde (g/g) 2,0/1,0
Blandetid (sek.) 15"-20" Sekoitusaika 15-20's
Arbeidstid (23°C/73°F) (min. sek.) 3'30" Tyoskentelyaika (23°C/73°F) 3min30s
Netto stivningstid (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00 " Kovettumisaika (netto) (37°C/99°F) | 3min0Os

1. Innsetting av Paste Pak Patronen

a. Pass pa at stemplet er helt trukket tilbake i
dispenseren. (Figur 2)

Merk:

For a fa stemplet trukket tilbake, hold bade den

bevegelige blokkeringsknappen og

stempelutlgseren (pa siden av dispenser) med
fingrene og trekk dem tilbake samtidig.

b. Sett patronen i Paste Pak Dispenseren. (Figur 3)
1) Anbring merket pa patronen utenfor merket pa

Paste Pak Dispenseren som illustrert.

2) Vri patronen helt til hoyre; til riktig posisjon.
Merk:

For a fierne patronen skal stemplet veere helt

trukket tilbake og patronen satt tilbake til det

markerte merket.

c. Etter innsetting av patronen (fjern ikke
beskyttelseshetten pa patronen); trykk pa
stempelutlgseren til den stopper. (Figur 4)

1) Trykk stempelutlgseren opp til den stopper.

2) Trykk pé ikke pa oversiden.

. Dispensering

a. Fjern beskyttelseshetten. (Figur 5)

b. Trykk pa pa doseringsarmen for & fa den enskede
mengde materiale ut pa blandingsblokken.

Merk:

1) | forkant av dispensering av materiale fra en ny
patron eller etter en lang tid uten bruk, skal
materialet ha romtemperatur. Pa den maten
forhindres at det ikke sa lett oppstar luftbobler i
materialet.

2) Fingergrepet kan flyttes frem eller tilbake alt
etter mengde materiale som gnskes
dispensert. (Figur 6)

1. Plassering av den justerbare doseringsguide
til mindre mengde.

2. Plassering av den justerbare doseringsguide
til starre mengde.

c. Mens doseringsarmen er trykket ned, trykk ut
tilstrekkelig jevn mengde materiale og sett
dispenseren vinkelrett opp pa blandingsblokken
for & stoppe videre uttak av materialet. (Figur 7).
1. Vurdér mengde og stopp ytterligere materiale.
2. Trykk doseringsarmen ned.

Nar doseringsarmen slippes etter dispensering

blir overskuddet i spissene trukket tilbake i

patronen. Sett beskyttelseshetten pa patronen.

Merk:

1) Hvis overfladig materiale har blitt sittende
fast pa patronens spisser, kan dette fjernes
med f.eks. et stykke gasbind.

2) Mengde materiale i patronen er synlig ved a
se pa posisjonen til den bevegelige
blokkeringsknappen pa siden av
dispenseren. Fordi patronen har
gjennomsiktige spisser, kan det ogsa ses
hvor meget materiale som er tilbake i
patronen ved & se pa stemplet nar man
betrakter det gjennom spissene.

3) Ikke slipp dispenser med patron i gulvet, da
patronen kan bli skadet.

3. Blanding

Etter dispensering, bland og spre materialet ut i et

tynt lag pa blandingsblokken med en plastspatel.

Bland ngye i 15-20 sekunder; vaer papasselig med

ikke a innlemme luftbobler.

Merk:

1) Arbeidstid er 3 minutter og 30 sekunder fra start.
Bland ved 23°C (73°F). Hay temperatur vil
forkorte arbeidstiden. Vaer oppmerksom pa at
sementen stivner raskt i munnen.

2) Bland ikke materialet med andre materialer.

. Handtering av de ortodontisk band

a. Etter tilpassing av bandet fjernes all
kontaminering fra den indre overflaten av bandet.

b. For a forbedre retensjon anbefales det & rue den
indre overflaten av bandet med et roterende
instrument, sandblasing eller mikro-etsing.

. Forbehandling av emaljen

a. Rengjor tannoverflaten med pimpestein og vann.

b. Skyll grundig og fjern overfladig vann med en
bomulispellet eller en liten svamp. IKKE TORR
UT OVERFLATEN; emaljen skal framsta som
skinnende.

Sementeringsprosedyre

a.Band

1) Bruk et egnet instrument for & dispensere
materialet pa innsiden av bandet.

2) Plassér bandet.

3) Nar bandet er riktig plassert fiernes overfladig
sement etter initial herding.

. Apparatur utstyrt med rustfrie stalkroner

1) For a lette fierning av apparaturen, dekk den
okklusale overflaten av tennene med en
fluorgel eller vaselin i forkant av sementering.

2) Fyll den pa forhand tilpassede kronen med
sement, og sett apparaturen pa plass. Bruk en
pensel eller svamp for a fierne overfladig
materiale etter initial herding.

7. Prosedyre ved debonding:
Fjern de bondede band fra henholdsvis den buccale
og linguale side av hjelp av en tang. Fjern deretter
den gjenveerende sement med en tang med et godt
adhesivt grep. Deretter kan rester av sement fjernes
med en scaler.
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Rengjering / Sterilisering av Paste Pak Dispenser

1. Rengjer dispenseren og den justerbare
doseringsguide med gasbind fuktet i alkohol.

2. Dispenseren kan autoklaveres ved 121-135°C
(250-275°F) i 10-30 minutter eller alternativt
desinfiseres med alkohol. (Fjern den justerbare
doseringsguide fgr autoklavering av dispenser).
Bruk av forskjellige kjemiske desinfeksjonsmidler /
preparater kan forarsake skader pa dispenseren, sa
dette anbefales ikke.

Merk:

Etter autoklavering kan stempelutlgseren til
stemplet vaere vanskelig & fore frem og tilbake.
Dersom dette er tilfellet ma stempelutigseren
trekkes helt tilbake, og bevegelige deler smores
med parafinolje eller lignende slik at stemplet igjen
kan bevege seg fritt.

FARGE
Bla

LAGRING
For optimal resultat lagres kjalig og markt (4-25°C).

PAKNINGER

Paste Pak Patron (13.3 g/ 7.2 mL) (2) med
blandingsblokk (22)

Tilbeher: Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. Unnga kontakt med oralt vev. Fjern overfladig
materiale med en vatrulle og skyll med vann etter
initial stivning.

. Dersom materialet kommer i gynene, skyll forsiktig
med vann og konsultér lege.

. Noen ganger kan metall forarsake allergiske

reaksjoner. Sgk lege dersom allergiske reaksjoner

frempovoseres ved bruk av Paste Pak Dispenser

(nikkelbelagt aluminium).

Paste Pak Dispenseren ma ikke oppbevares

sammen med kjemikalier, da disse kan forarsake

misfarging av metallet.

. Hos overfalsomme personer kan en allergireaksjon
pa produktet ikke utelukkes. Hvis det oppstar en
allergisk reaksjon skal bruk av produktet opphgre og
pasienten henvises til lege.

. Personlig verneutstyr (PPE) som hansker,
ansiktsmaske og beskyttelsesbriller skal alltid
brukes.
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Noen produkter som er beskrevet i denne IFU er
muligens klassifisert som farlige ifelge GHS. Veer alltid
oppdatert pa vare Sikkerhetsdatablad som du kan
finne pa

http://www.gceurope.com
eller for Amerika:

http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatabladene kan alltid rekvireres fra ditt
depot.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON
APPLIKASJONSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK:
For & unnga krysskontaminering mellom pasientene
ma disse enhetene desinfiseres pa mellomniva. Etter
bruks skal enhetene umiddelbart inspiseres for
problemer. Defekte enheter skal kasseres.

MA IKKE LEGGES | DESINFEKSJONV/ASKER.
Rengjer enheten ngye og terk den grundig. Smuss og
skitt ma ikke veere igjen. Desinfisér produktene pa
mellomniva og folg de nasjonale retningslinjer for
dette.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss
pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt,
reaksjon eller lignende hendelser som oppleves ved
bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er
oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere
dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt
land tilgjengelig gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& denne méten vil du bidra til & forbedre sikkerheten
til dette produktet.

Sist revidert: 12/2022

1. Paste Pak Cartridge -patruunan lataus
a. Varmista, ettd manté on vedetty kokonaan

annostelijan sisédan (kuva 2).

Huom.

Vetaaksesi mannan sisaan tartu saatélappaan ja

annostelijan alapuolella olevaan ménnan

vapautuslevyyn ja veda niita yhta aikaa
taaksepain.

Lataa patruuna annostelijaan (kuva 3).

1) Tarkista vield, etta patruunassa oleva merkki
on kohdakkain annostelijassa olevan merkin
kanssa, kuten kuvassa on osoitettu.

2) Kierra sitten patruuna kokonaan oikeaan
asentoon.

Huom.

Kun haluat poistaa patruunan, veda

puristusmanté aariasentoon ja kierra patruuna

takaisin merkittyyn kohtaan.

c. Kun patruuna on ladattu, vapauta puristusmanta
tyontamalla levya eteenpain, kunnes se pysahtyy
(kuva 4).

1) Tyénné vapautuslevyé eteenpain.

2) Ala tydnné ylaosasta.

2. Annostelu
a. Poista patruunan suojus (kuva 5).
b. Paina vipua annostellaksesi tarvittavan mé

pastoja sekoituslehtiolle.

Huom.

1) Juoksuta pastoja patruunasta ennen uuden
patruunan kayttéonottoa tai jos patruuna on
ollut pitkaan kayttamatta, jotta materiaaliin ei
muodostu ilmakuplia.

2) Ohjauskiskoa voi liikuttaa eteen ja taakse
annosteltavan materiaalimaéaran muuttamiseksi
(kuva 6).

1. Ohjauskiskon paikka annosteltaessa
pienempaa maaraa.

2. Ohjauskiskon paikka annosteltaessa
suurempaa m. .

c. Samalla kun painat vivusta, juoksuta pastoja
tasaisesti ja katkaise sitten pastavirta painamalla
patruunan karjet pystysuoraan sekoituslehtiota
vasten (kuva 7).

1. Juoksuta tasaisesti ja katkaise.

2. Paina vivusta.

Kun paastat vivusta ja lopetat annostelun,

patruunan karkiin jaanyt pasta palaa

patruunaan. Aseta patruunan suojus takaisin
paikoilleen.

Huom.

1) Jos patruunan kérkiin jaa rippeita
annostelun jalkeen, poista ne
harsokankaalla tms.

2) Patruunaan jaaneen materiaalin méaaran voi
varmistaa annostelijan alapuolella olevan
saatolapan asennosta. Koska patruunan
karjet ovat lapinakyvia, jéljelle jadneen
materiaalin maaran voi nahda myos
sisamannan asennosta, joka nakyy karkien
13pi.

3) Ala pudota ladattua annostelijaa, silla
patruuna voi vahingoittua.

3. Sekoittaminen
Levitd annostelun jalkeen materiaalia ohuelti
sekoituslehtidlle kayttden muovista lastaa. Sekoita
huolellisesti py6rivin liikkkein 10-20 sekunnin ajan.
Varo, ettei seokseen tule iimakuplia.

Huom.

1) Ty6skentelyaikaa on 23°C:n (73°F) lampétilassa 3
minuuttia ja 30 sekuntia sekoittamisen
aloittamisesta. Korkeampi lampétila lyhentaa
tyoskentelyaikaa. Huomaa, ettd sementti kovettuu
suussa teravaksi.

2) Ala sekoita pastoja muiden materiaalien kanssa.

. Renkaan preparointi
a. Kun renkaat on sovitettu paikoilleen, poista
sisapinnoilta kaikki lika.

. Jotta kiinnitys olisi luja, karhenna renkaiden
sisapintoja hiekkapuhaltamalla tai
mikroetsaamalla tai kayttdmalla pyorivaa
instrumenttia.

. Hampaan puhdistaminen
a. Puhdista hampaan sementointipinnat

hohkakivella ja vedella.

b. Huuhtele huolellisesti. Imeyta ylimaarainen vesi
vanutuppoon tai sieneen. ALA KUIVATA LIIKAA.
Kiillepintojen on naytettava kosteilta (Kiiltelevilta).

. Sementointitekniikka
a. Renkaat
1) Levitéd materiaalia kauttaaltaan renkaiden

sisapinnoille sopivalla instrumentilla.

2) Aseta renkaat paikoilleen.

3) Kun renkaat ovat lopullisessa paikassaan ja
materiaali alkaa kovettua, aloita
ylimaarasementin poistaminen.

. Teraskruunukiinnitteiset kojeet
1) Jotta koje olisi helpompi irrottaa, hampaiden

okklusaalipinnat on hyva paallystaa ennen
sementointia fluorigeelilla tai vaseliinilla.

2) Tayta sovitettu kruunu sementilla ja aseta
paikoilleen. Aloita ylimaarasementin
poistaminen siveltimella tai sienelld, kun
materiaali alkaa kovettua.

Renkaiden irrottaminen

Irrota renkaat posken tai kielen puolelta renkaiden

irrottamiseen tarkoitettujen pihtien avulla.

Poista sitten ylimaarainen sementti hampaan

pinnasta sidosaineen poistamiseen tarkoitettuja

pihteja kéyttaen. Poista lopuksi hampaan pintaan
jaanyt ohut sementtikerros ultradani-instrumentilla.
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Paste Pak Dispenser -annostelijan puhdistus ja

sterilointi

1. Puhdista annostelija ja ohjauskisko alkoholiin
kastetulla harsokankaalla.

2. Annostelija voidaan steriloida hoyryautoklaavissa
121-135°C:n (250-275°F) lampéotilassa 10-30
minuutin ajan tai desinfioida alkoholilla. (Poista
ohjauskisko ja patruuna ennen annostelijan
autoklavointia.) Erilaisten kemiallisten
desinfiointiaineiden kaytté voi vahingoittaa
annostelijaa, eika se siksi ole suositeltavaa.

Huom.

Autoklavoinnin jalkeen ménnén vapautuslevyn
liikuttaminen eteen ja taakse sormin ei ehka onnistu
helposti. Liu'uta siina tapauksessa mannan
vapautuslevya eteenpain, kunnes se pysahtyy.
Annostele hyvin pieni maara vaseliinia koko
puristusmannan alueelle. Al kayta liikaa vaseliinia.
Siirra sitten mannan vapautuslevya edestakaisin
muutamia kertoja, kunnes se liikkuu taas vaivatta.

VARI
Sininen

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme
sailytysta viiledssa ja pimedssa

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKKAUKSET

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) mukana
sekoituslehtio (No. 22)

Valinnainen: Paste Pak Dispenser -annostelija (1)
Aloituspakkaus (ainoastaan Yhdysvalloissa)

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2),

Paste Pak Dispenser -annostelija (1), sekoituslehtic
(No. 22) ja muovilasta

VAROITUKSET

1. Valta ylimaaraista kosketusta suun alueen
kudoksiin. Poista ylijaamat vanulla/harsokankaalla
ja huuhtele vedella ennen lopullista kovettamista.

. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittomasti
vedella ja hakeudu lagkérin hoitoon.

. Metalli saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa

yliherkkyysoireita. Jos tallaisia oireita iimenee,

keskeyta Paste Pak Dispenser -annostelijan kaytté

(niklattua alumiinia) ja kdanny l&a&karin puoleen

Sailyta Paste Pak Dispenser erilldan halogeenia

sisaltavista kemikaaleista, kuten joditinktuurasta,

silla muutoin annostelija saattaa varjaytya.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
yliherkkyysoireita. Jos téllaisia oireita ilmenee,
keskeyta tuotteen kayttd ja kaanny ladkarin
puoleen.

. Kéayta aina henkil6kohtaista suojavarustusta, kuten
suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin téssa kayttdohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelméssa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com.
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés
jalleenmyyjilta.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI
UUDELLEENKAYTETTAVAT
ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta
valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden valilla.
Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden varalta heti
kayton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on
havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti
ehkaistaksesi kuivumista ja kontaminaation
aiheuttajien kertymista vélineisiin. Desinfioi
terveydenhuollon tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason
vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen
avulla paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) I6ytyy
EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteytta
meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa
on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai
vastaavia tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tassa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta
(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjérjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan tdman tuotteen
turvallisuutta.

Viimeinen paivitys: 12/2022
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