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GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

DUAL CURED REINFORCED GLASS IONOMER ORTHODONTIC BAND
CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

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 (Fig. 1)
A. Paste Pak Cartridge
1. Cover 2. Inner plunger 3. Cartridge tip
B. Paste Pak Dispenser
4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever 7. Sliding block 8. Piston release
C. GC MIXING TIP For LC (Available separately)

Fig. 7

9. Release tab 10. Grip 11. Guide Pin

PASTE PAK CARTRIDGE LOADING
1. Make sure that the piston is completely retracted into the dispenser (Fig. 2).

To retract the piston, push the piston release and at the same time pull the
sliding block (on the underside of the dispenser) with fingers.

. Load the cartridge into the Paste Pak Dispenser (Fig.3). Ensure the A mark on
the cartridge lines up with the A mark on the Paste Pak
Dispenser as illustrated. Then turn the cartridge fully to the right position.

. After cartridge loading, push the piston release forward until it stops (Fig. 4).
a) Push the piston release forward.
b) Do not push the upper side.
NOTE:
To remove the cartridge, retract the piston fully and turn the cartridge back to the
marked positions.
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DIRECTIONS FOR USE
1. TOOTH PREPARATION

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

b) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by blotting with a
cotton pellet or gently blowing with an oil-free air. DO NOT DESICCATE.
Prepared surfaces should appear moist (glistening).

TE:

If the surface to be bonded contains porcelain, zirconium ceramic or metal,
porcelain should be sandblasted and pre-treated with silane, and zirconium
ceramic and metal should be sandblasted. Refer to manufacturer’s
instructions.
2. BAND PREPARATION
Make sure that the band is pretreated and handled according to the
manufacturer’s instructions.
3-1. DISPENSING AND HANDMIXING

a) Remove the cartridge cover.

b) Depress the lever to dispense the required amounts of paste onto the
mixing pad.

NOTE:

1) Before dispensing the first time from a new cartridge or after a long
interval in between use, bleed the pastes from the cartridge.

2) The adjusting guide can be moved forwards or backwards to change the
quantity of material to be dispensed (Fig. 5). Set the adjusting guide to
the front of the lever for cementation of one band.

c) Depress the lever while moving the cartridge and dispenser backward (Fig.
6). Keep depressing the lever (Fig. 7-1), level and cut off the extruded
material from the cartridge tips by moving the cartridge and dispenser to an
upright position on the mixing pad
(Fig. 7-2).

d) When the lever is released after dispensing, residual pastes at the
cartridge tips are retracted into the cartridge. Clean the cartridge tip and
replace the cartridge cover.

NOTE:

The amount of residual material in the cartridge can be confirmed by the

position of the sliding block on the underside of the dispenser.

e) After dispensing, spread the two pastes thinly on the mixing pad using a
plastic spatula. Mix thoroughly, with lapping strokes, for 10 seconds. Be
careful not to incorporate air bubbles.

NOTE:

1) Larger amount of paste requires a longer mixing time (15 seconds).

2) Do not mix GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK with other materials.

. DISPENSING AND AUTOMIXING with GC MIXING TIP For LC
(available separately)

a) Remove the cartridge cover.

b) Before every use, check the two openings of the cartridge tip and confirm
the pastes are at the same level to ensure even flow from the cartridge.
NOTE:

Before dispensing the first time from a new cartridge or after a long interval

in between use, bleed the pastes from the cartridge.

c) Attach the GC MIXING TIP For LC correctly on the cartridge by aligning the
guide pin on the GC MIXING TIP For LC with the hole on the cartridge,
simultaneously pushing the tip until it clicks on the cartridge (Fig. 8-1).
NOTE:

1) Make sure GC MIXING TIP For LC is securely attached to the
cartridge. If not, remove the GC MIXING TIP For LC and reattach
(Fig. 8-2).

2) If the material has been refrigerated, leave the cartridge in room
temperature for 10 minutes.

d) Set the adjusting guide to the front of the lever (Fig. 9).

NOTE:
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Before dispensing the material into the appliances, bleed a small amount of
the mixed paste on a pad.

e) Slowly depress the lever to dispense the material onto the appliance.

f) After dispensing, release the lever. To remove the GC MIXING TIP For LC,
push the Mixing Tip forward while depressing the release tab with one
hand, and move the front part of the GC MIXING TIP For LC from side to
side with the other hand (Fig. 10). Clean the cartridge tip and replace the
cartridge cover.

NOTE:

1) Do not leave the used GC MIXING TIP For LC on the cartridge for a long
period of time.

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. When only
a small amount of paste remains in the cartridge, the paste may not be
dispensed from the GC MIXING TIP For LC.

3) To avoid damage, do not drop the dispenser with the cartridge and
mixing tip.

4. CEMENTATION TECHNIQUE
a. Bands

1) Coat the internal surface of the band with sufficient mixed material. The
working time is 5 minutes 30 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F).
Higher temperature will shorten working time.

2) Seat the bands.

3) To remove excess cement, light cure using a visible light curing unit
(Halogen, GC G-Light, LED) for 2-4 seconds or allow the cement to
self-cure until excess cement feels rubbery.

4) Remove excess cement with a scaler.

5) Light cure from occlusal surface using the light curing unit.

Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds
GC G-Light: 10 seconds
. Appliances retained with stainless steel crowns

1) To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly on the occlusal
surfaces of the teeth.

2) Fill the adapted crown with mixed material and seat. The working time is 5
minutes 30 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F).

Higher temperature will shorten working time.

3) To remove excess cement, light cure using a visible light curing unit (470
nm wavelength: Halogen, GC G-Light, LED) for 2-4 seconds or allow the
cement to self-cure until excess cement feels rubbery.

4) Remove excess cement with a scaler.

5) Light cure from occlusal surface using the light curing unit.

Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds
GC G-Light: 10 seconds
5. DEBONDING PROCEDURE
Remove bonded bands/crowns from the buccal or lingual side using band/crown
removing pliers. Remove any residual material with adhesive removing pliers,
scaler or rotary instrument.
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CLEANING / STERILIZATION OF PASTE PAK DISPENSER
For cleaning and sterilization of PASTE PAK DISPENSER, refer to the respective
instructions for use.

SHADE
Blue

STORAGE

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

If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator.

PACKAGE

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Automix Compatible) Refill
Package Paste Pak Cartridge (12.9 g/ 7.2 mL) (2), mixing pad (No. 22) (1)

2) Paste Pak Dispenser (1)

3) GC MIXING TIP For LC (20)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or

cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam

and/or COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin

or oral tissue.

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

attention.

In rare cases metal may cause sensitivity to some people. If any 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.

. Do not use GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK in combination with

eugenol containing materials as eugenol may hinder GC Fuji ORTHO BAND LC

PASTE PAK from setting or bonding properly.

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.

7. 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. Inmediately 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.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events

experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

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

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 06/2019
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

DUALHARTENDER, KUNSTSTOFFVERSTARKTER GLASIONOMER ZEMENT
FUR ORTHODONTISCHE BANDER

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche
verwenden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE
1. Befestigung von orthodontischen Béndern.
2. Befestigung von nicht edelmetallhaltigen Kronen.

GEGENANZEIGEN

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

BEZEICHNUNG DER TEILE (Fig. 1)
A.Paste Pak Kartusche
1. Deckel 2. Innerer Kolben 3. Kartuschenspitze
B. Paste Pak Dispenser
4. Kolbenstange 5. Justierung 6. Hebel 7. Gleitstiick
8. Hebelfreigabe
C.GC MIXING TIP For LC (separat erhaltlich)
9. Freigabe 10. Griff 11. Fihrungspin

EINSETZEN DER PASTE PAK KARTUSCHE
1. Sicherstellen, dass der Kolben in den Dispenser zurlickgefahren ist
(Fig. 2).

Um den Kolben einzufahren, den Kolbenléseknopf driicken und gleichzeitig das
Gleitstlick an der Unterseite des Dispensers zuriickziehen.

. Die Kartusche in den Dispenser schieben (Fig. 3). Sicherstellen, dass die Marke
A auf der Kartusche mit der Marke A auf dem Dispenser iibereinstimmt, wie in
der lllustration gezeigt; anschlieRend die Kartusche komplett drehen, um die
richtige Position zu erreichen.

. Nach dem Laden den Kolbenlosehebel bis zum Anschlag nach vorne schieben
(Fig. 4).

a) Den Kolbenlésehebel nach vorne schieben bis zum stoppen.

b) Dabei nicht den Hebel driicken.

HINWEIS:

Zum Entfernen der Kartusche den Kolben komplett zurtickfahren und die
Kartusche herausdrehen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
1. PRAPARATION DES ZAHNS

a) Reinigen Sie die Zahnoberflachen mit Bimssteinpulver und Wasser.

b) Grindlich mit Wasser abspulen und mit einem Wattepellet oder dlfreier
Druckluft von Uberschiissigem Wasser befreien; dabei aber einen leichten
Feuchtigkeitsfilm erhalten — die Oberflache sollte glanzend-feucht
erscheinen.

HINWEIS:
Wenn die Oberflache, die gebondet werden soll, Porzellan, keramisches
Zirconium oder Metall enthélt, sollte Porzellan sandgestrahlt und mit Silan
vorbehandelt werden, keramisches Zirconium und Metall sollten
sandgestrahlt werden gemaR. den Anweisungen des Herstellers.
2. PRAPARATION DER BANDER
Sicherstellen, dass das Band geméaR. den Anweisungen des
Herstellers vorbehandelt wurde.
3-1. AUSDRUCKEN UND MANUELLES MISCHEN

a) Den Kartuschendeckel entfernen.

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

HINWEIS:

1) Vor der erstmaligen Benutzung einer neuen Kartusche oder nach
langerer Nichtbenutzung etwas Material aus den Kartuschenspitzen
auspressen, um ein einheitliches Anmischverhéltnis zu erzielen.

2) Durch vor- oder zuriickschieben der Justierung kann die
auszubringende Menge an Material vorgewahlt werden (Fig. 5).

Fur die Befestigung eines Bandes den Justierer ganz nach vorne
schieben.

c) Den Hebel driicken und dabei die Kartusche und den Dispenser zuriick
ziehen (Fig. 6). Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser waagerecht
halten. Zum Abstreifen des herausgedriickten Materials Kartusche und
Dispenser in eine aufrechte Position auf dem Mischblock bringen (Fig. 7-1
und 7-2).

d) Wenn der Hebel nach dem Herausdriicken losgelassen wird, werden die
Pastenriickstande an der Spitze in die Kartusche zuriickgezogen. Die
Kartuschenspitze reinigen und den Kartuschendeckel wieder aufsetzen.
HINWEIS:

Die Menge des verbleibenden Materials in der Kartusche kann anhand der

Position des Sperrhebels auf der Unterseite des Dispensers festgestellt

werden.

e) Nach dem Ausdriicken die beiden Pasten mit einem Kunststoffspatel
diinn auf dem Mischblock ausstreichen. Mischen Sie die Pasten griindlich
mit kreisenden Bewegungen 10 Sekunden lang. Darauf achten, dass keine
Luftblasen untergemischt werden.

HINWEIS:

1) Eine gréBere Menge Paste erfordert eine langere Anmischzeit
(15 Sekunden).

2) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK nicht mit anderen Materialien
mischen.

. AUSDRUCKEN UND MISCHEN mit GC MIXING TIP For LC

(separat erhaltlich)

a) Den Kartuschendeckel entfernen.

b) Vor jedem Gebrauch bitte kontrollieren, dass in beiden Kartuschenspitzen
der Stand des Materials auf gleichem Niveau ist, um ein einheitliches
Anmischverhéltnis zu erzielen.

HINWEIS:

Vor der erstmaligen Benutzung einer neuen Kartusche oder nach

langerer Nichtbenutzung etwas Material aus den Kartuschenspitzen

auspressen,um ein einheitliches Anmischverhaltnis zu erzielen.

c) Den GC MIXING TIP For LC korrekt an der Kartusche anbringen;
dazu den Fiihrungsstift des GC MIXING TIP For LC mit der
entsprechenden Offnung der Kartusche in Ubereinstimmung bringen und
den Tip auf die Kartusche aufdriicken bis es klickt (Fig. 8-1).

HINWEIS:

1) Sicherstellen, dass der GC MIXING TIP For LC fest auf der
Kartusche sitzt; ansonsten I6sen und erneut anbringen (Fig. 8-2).

2) Wenn das Material gekiihlt wurde, bitte 10 Minuten bei
Raumtemperatur aufwarmen lassen.

d) Die Justierung ganz nach vorne schieben (Fig. 9).

HINWEIS:

Vor dem Gebrauch des Materials ein wenig Material auf einen

Anmischblock ausdriicken.

e) Den Hebel langsam driicken, um das Material anzumischen und
auszudriicken.

f) Nach dem Ausbringen den Hebel loslassen. Um den GC MIXING TIP For
LC zu entfernen, diesen mit einer Hand von vorne leicht hin- und
herbewegen und dabei den Lésehebel gedriickt halten (Fig. 10). Die
Kartuschenspitzen reinigen und mit der Kappe verschlieBen.

HINWEIS:

1) Den verbrauchten GC MIXING TIP For LC nicht fir Idngere Zeit auf der
Kartusche lassen.

2) Die Menge des in der Kartusche befindlichen Materials kann durch die
Position des Gleitstiickes auf der Unterseite des Dispensers festgestellt
werden. Bei einer zu geringen Restmenge wird evtl. keine angemischte
Paste mehr aus dem GC MIXING TIP For LC austreten.

3) Um Schéden zu vermeiden, den Dispenser mit Kartusche und Mixing Tip
nicht fallen lassen.

4. ZEMENTIERUNGSTECHNIK

a. Bander

1) Die innere Oberflache des Bandes mit ausreichend vermischtem
Material bedecken. Die Verarbeitungszeit betragt 5 Minuten und 30
Sekunden ab Beginn des Anmischens bei 23°C (73.4°F);
hoéhere Temperaturen verringern die Verarbeitungszeit.

2) Setzen Sie die Bander ein.

3) Um liberschiissigen Zement zu entfernen, mit einem Lichthartegerat
(Halogen, GC G-Light, LED) fiir 2-4 Sekunden lichtharten oder lassen Sie
den Zement selbststéndig ausharten, bis der Uiberschiissige Zement eine
gummiartige Konsistenz aufweist.

4) Uberschiissiges Material mit einem Scaler entfernen.

5) Mit dem Lichthartegerat von der okklusalen Oberflache aus lichtharten.
Halogen, LED (470 nm Wellenlénge): 20 Sekunden
GC G-Light: 10 Sekunden

. Nichtedelmetallhaltige Kronen

1) Um ein spateres Entfernen zu erleichtern, die okklusalen
Oberflachen der Zahne mit Vaseline behandeln.

2) Die Krone mit der Paste fiillen und ansetzen. Die Verarbeitungszeit betragt
5 Minuten und 30 Sekunden vom Beginn des Mischens bei 23°C (73.4°F).
Hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.

3) Um iiberschiissigen Zement zu entfernen, mit einem Lichthartegerat (470
nm Wellenlénge:

Halogen, GC G-Light, LED) fiir 2-4 Sekunden lichtharten oder lassen Sie

den Zement selbststéandig ausharten, bis der Uiberschiissige Zement eine

gummiartige Konsistenz aufweist.

4) Uberschiissiges Material mit einem Scaler entfernen.

5) Mit dem Lichthartegerat von der okklusalen Oberflache aus lichtharten.
Halogen, LED (470 nm Wellenlange): 20 Sekunden
GC G-Light: 10 Sekunden

5. ENTFERNUNGSPROZEDUR

Mit einer Kronenabhebezange die Bander/Kronen von den bukkalen oder

lingualen Seiten her I6sen.

Verbleibende Zementreste mit einer Abhebezange, einem Scaler oder einem

rotierenden Instrument entfernen.
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REINIGUNG / STERILISATION DES PASTE PAK DISPENSERS
Reinigung und Sterilisation des PASTE PAK DISPENSERS, sind in der
dazugehdrigen Anleitung beschrieben.

FARBTON
Blau

AUFBEWAHRUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:kiihl und dunkel lagern
(4-25°C) (39.2-77.0°F). Bei langerer Nichtbenutzung im Kiihlschrank aufbewahren.

PACKUNGEN
1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Automix kompatibel) Refill
Package Paste Pak Kartusche (12.9 g/ 7.2 ml) (2), Anmischblock (No. 22) (1)
2) Paste Pak Dispenser (1)
3) GC MIXING TIP For LC (20)

VORSICHT
1. Bei Haut- oder Mundgewebekontakt sofort mit einem alkoholgetréankten Tupfer
reinigen und mit Wasser gut spiilen.
Zur Vermeidung von Gewebekontakten kann ein Kofferdam gelegt oder mit
COCOA BUTTER abgedeckt werden.
. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.
In seltenen Féllen kann das Metall des Paste Pak Dispensers allergische
Reaktionen auslésen (nickelbeschichtetes Aluminium). In diesem Fall ist die
Benutzung zu unterlassen und ein Mediziner aufzusuchen.
. Den Paste Pak Dispensers nicht mit halogenhaltigen Stoffen (z.B. Jodtinktur) in
Kontakt bringen, da dadurch Verfarbungen auftreten kénnen.
. GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen
Materialien verwenden, da Eugenol das korrekte Ausharten von GC Fuji ORTHO
BAND LC PASTE PAK verhindern kann.
In seltenen Féllen 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 gemal 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 kdnnen Sie auRerdem bei lhrem 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 Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie
mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder &hnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt liber das entsprechende

Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich tiber den

folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Stand: 06/2019

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

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

CIMENT VERRE IONOMERE RENFORCE A PRISE DUALE POUR LE COLLAGE
DE BAGUE ORTHODONTIQUE

A utiliser par un professionnel de I'Art Dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

INDICATIONS

1. Collage des bagues orthodontiques

2. Collage d'appareils sur couronnes en acier inoxydable (ex : Herbst ou appareils
d’extension)

CONTRE INDICATIONS
Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
verre ionomeére, au monomeére méthacrylate ou au polymére méthacrylate.

IDENTIFICATION DES ELEMENTS (Fig. 1)
A. Cartouches de pate
1. Capuchon 2.Piston interne 3. Embout de la cartouche
B. Distributeur de pate
4. Piston 5. Guide d’'ajustement 6. Levier 7. Bloc coulissant
8. Piston de retrait
C. Embout de mélange GC MIXING TIP For LC (disponible séparemment)
9. Bouton de libération (release tab) 10. Grip 11. Ergot de positionnement

CHARGEMENT DE LA CARTOUCHE PASTE PAK
1. Assurez-vous que le piston est complétement rétracté dans le distributeur.
(Fig. 2).
Note:
Pour rétracter le piston, poussez sur le piston de retrait et dans le méme temps
avec le doigt, le bloc coulissant (au-dessous du distributeur).
. Chargement de la cartouche de pates (Fig.3). Faites coincider la marque Ade la
cartouche avec la marque Adu bloc distributeur de pates comme indiqué.
Puis, tournez complétement la cartouche en position droite.
3. Aprés avoir chargé la cartouche, poussez le piston jusqu'a ce qu'il s'arréte.
(Fig. 4).
a) Poussez le piston vers l'avant.
b) Ne poussez pas sur la face supérieure.
Note:
Pour enlever la cartouche, retirez entiérement le piston et tournez de nouveau la
cartouche pour revenir a sa position initiale.
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MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION DE LA DENT

a) Nettoyez les surfaces de la dent a coller avec de I'eau et de la ponce.

c) Rincez soigneusement a I'eau. Retirez les excés d’humidité en tamponnant
avec avec une boulette de coton ou avec une seringue a air. NE PAS
DESHYDRATER. Les surfaces préparées doivent apparaitre humides
(brillantes).

Si la surface & coller contient de la céramique, elle devra étre sablée puis pré
traitée avec du silane. Si elle contient de la zircone ou du métal, il est
nécessaire de réaliser un sablage. Réferez-vous aux instructions du fabricant.
2. PREPARATION DES BAGUES
Assurez-vous que les bagues sont prétraitées et manipulées selon les
instructions du fabricant.
3-1.DISTRIBUTION ET MELANGE MANUEL

a) Retirez le capuchon de la cartouche

b) Appuyez sur le levier pour distribuer la quantité de pate désirée sur le bloc
de mélange.

Note:

1) Avant une premiére distribution d’'une nouvelle cartouche ou aprés un
long intervalle d'utilisation, faite sortir un peu de pates de la cartouche.

2) Le guide d’ajustement peut étre avancé ou reculé pour modifier
la quantité de pate a distribuer (Fig. 5). Déplacez-le vers I'avant pour
coller une bague.

c) Appuyez sur le levier tout en déplacant la cartouche et le distributeur vers
I'arriére (Fig. 6). Pendant que vous abaissez le levier (Fig 7.1), 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. 7-2).

d) Lorsque le levier est relaché apreés distribution, les excédents de pates au
niveau des embouts se rétractent dans la cartouche.

Nettoyez I'embout et replacez le capuchon de la cartouche.

Note:

La quantité de matériau restant dans la cartouche peut étre vérifiée par la

position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur.

e) Aprés extrusion, incorporez et étalez le matériau en fine couche sur le bloc
de mélange en utilisant une spatule en plastique.

Mélangez soigneusement, en tournant, pendant 10 secondes.

Faites attention de ne pas incorporer de bulles d’air.

Note:

1) Les deux pates ont la méme couleur: mélangez avec précaution.

Une quantité de pate plus importante nécessite un emps de mélange
plus long (15 secondes).

2) Ne pas mélanger GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK avec
d’autres matériaux.

. DISTRIBUTION ET AUTOMELANGE avec GC MIXING TIP For LC
(embouts de mélange, disponibles séparément)

a) Retirez le capuchon de la cartouche.

b) Avant toute utilisation, vérifiez la bonne ouverture des embouts de
la cartouche et assurez-vous que les pates sont au méme niveau pour
garantir un bon écoulement de la cartouche.

Note:

Avant la toute premiere distribution d’une nouvelle cartouche ou apres un

long intervalle entre deux utilisations, expulsez un peu de pates de la

cartouche.

c) Attachez correctement I'embout distributeur sur la cartouche en alignant le
guide pin sur 'embout de mélange avec le trou sur la cartouche et poussez
les deux jusqu’a enclenchement (Fig. 8-1).

Note:

1) Assurez-vous que 'embout de mélange est bien attaché a la
cartouche. Si ce n'est pas le cas, retirez 'embout et recommencez
l'opération. (Fig. 8-2).

2) Sile matériau a été réfrigéré, laissez la cartouche a température
ambiante pendant 10 minutes.

d) Positionnez le guide d'ajustement sur le devant du levier (Fig. 9).

Note:

Avant de distribuer le matériau dans les éléments, expulsez une petite

quantité de pates sur un bloc.

e) Abaissez doucement le levier pour distribuer le matériau.

f) Apres distribution, relachez le levier. Pour retirer 'lembout de mélange,
poussez simultanément 'embout de mélange et le bouton de libération
d’une seule main, et tournez doucement de chaque coté la partie avant de
I'embout de mélange avec 'autre main (Fig. 10). Nettoyez 'embout de la
cartouche et replacez le capuchon.

E:

3-;

N

1) Ne laissez pas trop longtemps I'embout de mélange utilisé sur la
cartouche.

2) La quantité de matériau restant dans la cartouche peut étre vérifiée par
la position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur. Dans la
mesure oU les cylindres sont transparents, la quantité résiduelle de
matériau peut également étre confirmée par la position du piston interne
dans les cylindres.

Lorsqu’il ne reste plus qu’une toute petite quantité de pate dans
le distributeur il n’est plus possible pour I'extraire d’utiliser
I'embout de mélange GC MIXING TIP For LC.

3) Pour éviter tout dommage, ne laissez pas le distributeur avec la

cartouche et son embout de mélange.
4. PROCEDURE DE COLLAGE
A. Bagues

1) Enduisez la surface interne des bagues avec suffisamment de matériau
mélangé. Le temps de travail est de 5 minutes a partir du début du mélange
a23°C (73.4°F). Des températures plus élevées raccourciront le temps de
travail.

2) Positionnez les bagues sur la dent.

3) Pour retirer les excés de ciment, utilisez une unité de polymérisation a
lumiére visible pendant 2-4 secondes (Halogéne, G-Light, LED) ou laissez
chémo-polymériser et retirez les excés lorsque le ciment parait
caoutchouteux.

4) Retirez alors les exces avec un instrument a détartrer.

5) Photopolymérisez la surface occlusale avec une unité de polymérisation a
lumiére visible
Halogéne ou LED (470nm de longueur d’onde): 20 secondes
GC G-Light: 10 secondes

. Appareils maintenus par des couronnes en acier inoxydable

1) Pour faciliter le retrait de I'appareil, placer de la vaseline sur les surfaces
occlusales internes des dents.

2) Chargez la couronne choisi de matériau mélangé et positionnez-la. Le
temps de travail est de 5 minutes a partir du début du mélange a 23°C
(73.4°F). Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail.

3) Pour retirer les excés de ciment, utilisez une unité de polymérisation
alumiere visible pendant 2-4 secondes (470nm de longueur d’onde :
Halogéne, GC G-Light, LED) ou laissez chémopolymériser et retirez les
exces lorsque le ciment parait caoutchouteux.

4) Retirez alors les excés avec un instrument & détartrer.

5) Photopolymérisez la surface occlusale avec une unité de polymérisation a
lumiére visible
Halogéne ou LED (470nm de longueur d’'onde): 20 secondes
GC G-Light: 10 secondes

5. TECHNIQUE DE DEPOSE
Retirez couronnes et bagues collées au niveau vestibulaire ou lingual avec une
pince de retrait. Retirez les résidus de matériau avec une pince, un détartreur ou
un instrument rotatif.

o

NETTOYAGE / STERILISATION DU DISTRIBUTEUR DE PATES
(PASTE PAK DISPENSER)

Pour le nettoyage et la stérilisation du distributeur de pate, se référer aux
instructions spécifiques.

TEINTE
Bleue

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez dans un endroit frais et sombre
(4-25°C) (39,2-77,0°F). En cas de non utilisation prolongée, conservez au
réfrigérateur.

PACKAGE

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Compatible Automix)
Recharge Package Cartouche Paste Pak (12.9 g /7.2 mL) ( x 2),
bloc de mélange (No. 22) (1)

2) Paste Pak Dispenser (1)

3) GC MIXING TIP For LC (20)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirez immédiatement avec
une éponge ou un coton enduit d’alcool. Rincez a I'eau. Pour éviter tout contact,
une digue en caoutchouc et/ou du COCOA BUTTER peuvent étre utilisés pour
isoler le champ opératoire des tissus.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement avec de I'eau et
consultez un médecin.

. Dans de rares cas, le métal peut entrainer, chez certaines personnes, des
réactions allergiques. Si de telles réactions se produisent, cessez d'utiliser le
Paste Pak Dispenser (Nickel plaqué aluminium) et consultez un médecin.

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

. Ne pas utiliser GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK en combinaison avec des
matériaux contenant de 'eugénol car I'eugénol peut étre responsable d’'une
prise et d'une adhésion insuffisantes.

. 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

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination croisée
entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement apreés 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
contrdle de I'infection de niveau intermédiaire selon les directives régionales /
nationales.

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de
ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans
cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance
approprié, en sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

CEMENTO VETRO-IONOMERICO IBRIDO A PRESA DUALE PER BANDE
ORTODONTICHE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Cementazione di bande ortodontiche.

2. Cementazione di apparecchi fissati con corone in acciaio inox (es. apparecchi
Herbst o a espansione).

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

DENOMINAZIONE DEI COMPONENTI (Fig. 1)
A. Cartuccia Paste Pak
1. Cappuccio 2. Stantuffo interno 3. Punta della cartuccia
B. Erogatore Paste Pak
4.Pistone 5. Guida di regolazione 6. Leva 7. Blocco scorrevole
8. Sgancio del pistone
C. Punta di miscelazione GC per LC (disponibile a parte)
9. Levetta dirilascio 10. Impugnatura 11. Perno guida

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA PASTE PAK

1. Verificare che il pistone sia completamente ritratto nell’erogatore (Fig. 2).
NOTA:

Per ritrarre il pistone, con le dita premere lo sgancio del pistone e
contemporaneamente tirare il blocco scorrevole (posto nella parte inferiore
dell'erogatore).

. Caricare la cartuccia nell’erogatore Paste Pak (Fig.3). Verificare che la tacca
A presente sulla cartuccia sia allineata con la tacca A presente sull’erogatore
Paste Pak come mostrato nell'immagine. Quindi, ruotare la cartuccia verso
destra.

. Una volta caricata la cartuccia, spingere in avanti lo sgancio del pistone finché
si arresta (Fig. 4).

a) Spingere in avanti lo sgancio del pistone.
b) Non premere sulla parte superiore.
TA:
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Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente il pistone e ruotare
la cartuccia in direzione opposta in corrispondenza delle posizioni
contrassegnate dalle due tacche.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DEL DENTE

a) Pulire con pomice e acqua la superficie dentale da cementare.

b) Sciacquare con abbondante acqua. Eliminare 'umidita in eccesso
tamponando con del cotone o utilizzando un leggero getto d'aria priva di
olio. EVITARE DI ESSICCARE. Le superfici preparate dovrebbero
assumere un aspetto umido (lucido).

NOTA:

Se la superficie sulla quale si dovra applicare I'adesivo contiene porcellana,

ceramica di zirconia o metallo, la porcellana dovrebbe essere sabbiata e

pretattata con del silano, mentre la ceramica di zirconia e il metallo

dovrebbero essere sabbiati. Consultare le istruzioni del produttore.
2. PREPARAZIONE DELLA BANDA

Verificare che la banda sia pretattata e impiegata secondo le

istruzioni del produttore.
3-1. EROGAZIONE E MISCELAZIONE MANUALE

a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.

b) Abbassare la leva per erogare la quantita necessaria di pasta sul
blocchetto di miscelazione.

NOTE:

1) Prima di erogare il prodotto per la prima volta da una cartuccia nuova o
se e trascorso molto tempo dall’'ultima volta in cui si & usato il prodotto,
far fuoriuscire una piccola quantita di entrambe le paste dalla
cartuccia.

2) La guida di regolazione puo essere spostata in avanti per modificare la
quantita di materiale da erogare (Fig. 5).

Impostare la guida di regolazione sulla parte frontale della leva per la
cementazione di una banda.

c) Abbassare la leva spostando contemporaneamente indietro la cartuccia e
I'erogatore (Fig. 6). Continuare a premere la leva (Fig. 7-1), quindi
pareggiare le due paste e staccare il materiale estruso dalla punta della
cartuccia portando la cartuccia e I'erogatore in posizione perpendicolare
e appoggiando la punta sul blocchetto di miscelazione (Fig. 7-2).

d) Quando si rilascia la leva dopo aver estratto il materiale, le paste
residue sulle punte della cartuccia si ritraggono nella cartuccia.

Pulire la punta della cartuccia e chiuderla con il relativo cappuccio.

NOTA:

In base alla posizione del blocco scorrevole posto nella parte inferiore

dell'erogatore si pud capire quanto materiale & rimasto nella cartuccia.

e) Dopo averle erogate, stendere le due paste sul blocchetto di
miscelazione utilizzando una spatola di plastica. Miscelare bene con
ampie spatolate per 10 secondi. Fare attenzione a non incorporare bolle
d’aria.

NOTE:

1) Maggiore & la quantita di pasta e maggiore dovra essere il tempo di
miscelazione (15 secondi).

2) Evitare di miscelare GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK con altri
materiali.

3-2. EROGAZIONE E MISCELAZIONE AUTOMATICA con la punta di
miscelazione GC per LC (disponibile a parte)

a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.

b) Ogni volta, prima di utilizzare la cartuccia, controllare i due fori posti sulla
punta e verificare che le paste siano allo stesso livello in modo tale da
estrarne le stesse quantita.

Prima di erogare le paste per la prima volta da una cartuccia nuova o se &
trascorso molto tempo dall’ultima volta in cui si & usato il prodotto, far
fuoriuscire una piccola quantita di entrambe le paste dalla cartuccia.

c) Fissare la punta di miscelazione GC per LC in modo corretto sulla
cartuccia allineando il perno guida posto sulla punta di miscelazione

GC per LC con il foro presente sulla cartuccia e contemporaneamente

premendo la punta finché si aggancia sulla cartuccia con un clic (Fig.

NOTE:

1) Accertarsi che la punta di miscelazione GC per LC sia fissata
correttamente sulla cartuccia. In caso contrario, togliere la punta di
miscelazione GC per LC e ripetere I'operazione (Fig. 8-2).

2) Se il materiale & stato conservato in frigorifero, lasciare la cartuccia a
temperatura ambiente per 10 minuti prima dell'uso.

d) Impostare la guida di regolazione posta sulla parte anteriore della leva

(Fig. 9).

NOTA:

Prima di erogare il materiale sugli apparecchi, far fuoriuscire una piccola

quantita di pasta miscelata su un blocchetto.

e) Abbassare lentamente la leva per erogare il materiale sull’apparecchio.
f) Una volta terminata I'erogazione del materiale, rilasciare la leva.

Per rimuovere la punta di miscelazione GC per LC, spingere la punta in

avanti premendo contemporaneamente la levetta di rilascio con una

mano e con I'altra mano ruotare da un lato all'altro la parte anteriore della
punta di miscelazione GC per LC (Fig. 10). Pulire la punta della cartuccia

e richiuderla con I'apposito cappuccio.

E:

1) Non lasciare la punta di miscelazione GC per LC sulla cartuccia per un
periodo prolungato di tempo.

2) In base alla posizione del blocco scorrevole posto nella parte inferiore
dell’erogatore si puo capire quanto materiale & rimasto nella cartuccia.
Quando nella cartuccia é rimasta una piccola quantita di pasta, &
possibile che non si riesca ad estrarre la pasta dalla punta di
miscelazione GC per LC.

3) Per evitare danni, non far cadere I'erogatore con la cartuccia e la punta
di miscelazione.

4. TECNICA DI CEMENTAZIONE
a. Bande

1) Applicare una quantita sufficiente di materiale miscelato sulla superficie
interna della banda. Il tempo di lavoro & di 5 minuti e 30 secondi dall'inizio
della miscelazione a 23°C (73,4°F). Se la temperatura & superiore, il
tempo di lavoro diminuisce.

2) Applicare le bande.

3) Per eliminare il materiale in eccesso, fotopolimerizzare con una
lampada a luce visibile (alogena, GC G-Light, a LED) per 2-4 secondi o
lasciar indurire il cemento finché il materiale in eccesso assume una
consistenza gommosa.

4) Togliere il cemento in eccesso con un ablatore.

5) Fotopolimerizzare con la lampada partendo dalla superficie occlusale.
Alogena, a LED (lunghezza d’onda: 470 nm): 20 secondi
GC G-Light: 10 secondi

. Apparecchi fissati con corone in acciaio inox

1) Per facilitare la rimozione dell'apparecchi, applicare della gelatina di
petrolio sulle superfici occlusali dei denti.

2) Riempire la corona adattata con il materiale miscelato e
posizionarla. Il tempo di lavoro & di 5 minuti e 30 secondi dall’inizio della
miscelazione a 23°C (73,4°F). Se la temperatura & superiore, il tempo di
lavoro diminuisce.

3) Per eliminare il materiale in eccesso, fotopolimerizzare con una
lampada a luce visibile (lunghezza d’onda 470 nm: alogena,

GC G-Light, a LED) per 2-4 secondi o lasciar indurire il cemento
finché il materiale in eccesso assume una consistenza gommosa.

4) Togliere il cemento in eccesso con un ablatore.

5) Fotopolimerizzare con la lampada partendo dalla superficie occlusale.
Alogena, a LED (lunghezza d’'onda: 470 nm): 20 secondi
GC G-Light: 10 secondi

5. SBONDAGGIO
Staccare le bande/corone partendo dal lato vestibolare o linguale e utilizzando
le apposite pinze per togliere bande o corone. Eliminare I'eventuale materiale
residuo utilizzando le pinze per adesivo, un ablatore o uno strumento a
rotazione.
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PULIZIA / STERILIZZAZIONE DELLEROGATORE PASTE PAK
Per pulire e sterilizzare 'TEROGATORE PASTE PAK consultare le rispettive
istruzioni per I'uso.

COLORE
Blu

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio

(4-25°C) (39,2-77,0°F). Se il prodotto non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato, conservare in frigorifero.

CONFEZIONI

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (compatibile con Automix)
2 ricambi cartuccia di Paste Pak (12,9 g/ 7,2 mL), 1 blocchetto di
miscelazione (N° 22)

2) 1 Erogatore Paste Pak

3) 20 punte di miscelazione GC per LC

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare

immediatamente il materiale con una spugna o del cotone imbevuto di alcol.

Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, si pu6 usare una diga di gomma

e/o del COCOA BUTTER per isolare il campo operatorio dalla cute o dal

tessuto orale.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e

consultare un medico.

In rari casi, il metallo pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si

verificano simili reazioni, interrompere 'uso dell'erogatore Paste Pak

(alluminio rivestito in nichel) e consultare un medico.

. Per evitare che scolorisca, I'erogatore Paste Pak deve essere tenuto lontano
da prodotti chimici quali tintura di iodio contenente elementi alogeni.

. Non utilizzare GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK insieme a materiali
contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo puo inibire I'indurimento di GC Fuji
ORTHO BAND LC PASTE PAK o comprometterne le proprieta adesive.

. 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.
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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.

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 I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il

sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio

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

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

IONOMERO DE VIDRIO REFORZADO DUAL PARA CEMENTADO DE BANDAS
DE ORTODONCIA

Para uso exclusivo de profesionales dentales en las recomendaciones indicadas.

RECOMENDACIONES INDICADAS

1. Cementacion de bandas de ortodoncia.

2. Cementacion de aparatos retenedores con coronas de acero inoxidable (e.j.,
Herbst o aparatos expansores).

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 (Fig. 1)
A.Cartucho Paste Pak
1. Precinto 2.Embolo interior 3. Punta del cartucho
B. Aplicador Paste Pak
4. Pistén 5. Guia de ajuste 6. Palanca 7. Pieza deslizante
8. Pestania del piston
C.GC Punta de mezcla para LC (Disponible por separado)
9. Seguro 10. Empufadura 11. Pasador de la guia

CARTUCHO DE CARGA PASTE PAK

1. Asegurese de que el piston estd completamente replegado dentro del
aplicador (Fig. 2).

NOTA:
Para retraer el piston, empuje la pestaria del piston y al mismo tiempo, tire de
la pieza deslizante (en la parte inferior del dispensador) con los dedos.

. Cargue el cartucho en el dispensador Paste Pak (Fig.3). Asegulre la marca A
del cartucho con la marca A del dispensador Paste Pak como se ilustra. A
continuacion, gire totalmente el cartucho a la posicion correcta.

. Después de cargar el cartucho, empuje la pestafa del pistén hacia adelante
hasta que se detenga (Fig. 4).

a) Empuje la pestafia del pistén hacia adelante.

b) No empuije la parte superior.
NOTA:
Para quitar el cartucho, repliegue completamente el piston y gire de nuevo
el cartucho a las posiciones marcadas.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPACION DEL DIENTE
a) Limpiar las superficies del diente a cementar con piedra pémez y agua.
B)Enjuague bien con agua. Retire el exceso de humedad con una bolita de
algodén o soplando suavemente con un aire exento de aceite. NO

DESECAR. La superficie debe tener un aspecto himedo (con brillo).

NOTA:

Si la superficie a unir contiene porcelana, ceramica de zirconio o metal, la

porcelana debe ser arenada y pre-tratada con silano y la ceramica de

zirconio y el metal deberian ser arenados. Consulte las instrucciones del
fabricante.
2. PREPARACION DE LA BANDA
Asegurese de que la banda se prepara y manipula de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.
3-1. APLICADO Y MANIPULADO

a) Retire el precinto del cartucho.

b) Presionar la palanca para distribuir las cantidades requeridas de la pasta
en el block de mezcla.

NOTA:

1) Antes de la aplicacion la primera vez con un cartucho nuevo o
después de un largo intervalo de uso, purgue el inicio de las pastas del
cartucho.

2) La guia de ajuste puede moverse hacia delante o hacia atras para
cambiar la cantidad de material a obtener (Fig. 5).

Coloque la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca para la
cementacion de varios brackets.

c) Presionar la palanca mientras se mueve el cartucho y el aplicador hacia
atras (Fig. 6). Mantenga presionada la palanca (Fig. 7-1), cortar el
material que sale de las puntas del cartucho moviendo el cartucho y el
aplicador en posicion vertical sobre el bloque de mezcla (Fig. 7-2).

d) Cuando la palanca esta suelta después de la aplicacion, las pastas
residuales de las puntas de los cartuchos estan replegadas en el
cartucho. Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el precinto del
cartucho.

NOTA:

La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por

la posicion del bloque deslizante en la parte inferior del aplicador.

e) Después de aplicar, extender las dos pastas finas en el bloque de mezcla
con una espatula de plastico. Mezclar bien, con trazos circulares, durante
10 segundos. Tenga cuidado de no incorporar burbujas de aire.

NOTA:

a. Mayor cantidad de pasta requiere un mayor tiempo de mezcla
(15 segundos).

b. No mezcle GC Fuji ORTHO BAND LC PASTA PAK con otros
materiales.

3-2.APLICADO Y AUTOMEZCLA con GC Puntas de mezcla para LC
(disponibles por separado).

a) Quitar el precinto del cartucho.

b) Antes de cada uso, comprobar las dos aberturas de la punta del cartucho
y confirmar que las pastas estan al mismo nivel para asegurar el buen
flujo del cartucho.

NOTA:

Antes de aplicar la primera vez de un cartucho nuevo o después de un

largo intervalo de entre usos, purgue las pastas del cartucho.

c) Fije la punta de mezcla GC para LC correctamente en el cartucho
alineando la punta de la guia en la punta de mezcla para GC LC con el
agujero en el cartucho, presionando simultdneamente hacia la punta
hasta que encaje en el cartucho (Fig. 8-1).

TA:

1) Asegurese de que la punta de mezcla GC para LC esta correctamente
conectada al cartucho. Si no, quite la punta de mezcla GC para LC y
vuelva a colocar (Fig. 8-2).

2) Si el material ha sido guardado en nevera, deje el cartucho a
temperatura ambiente durante 10 minutos.

d) Fijar la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca (Fig. 9).

NOTA:

Antes de dispensar el material en los aparatos, purgue una pequefia

cantidad de la pasta mezclada en un bloc.

e) Lentamente presione la palanca para distribuir el material en el aparato.

f) Después de la dosificacion, soltar la palanca. Para quitar la punta de
mezcla GC Para LC, empuije la punta de mezcla hacia adelante, mientras
presiona la lengtieta de liberacion con una mano y mover la parte
delantera de la punta de mezcla para GC LC de lado a lado con la otra
mano (Fig. 10). Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el precinto
del cartucho.

NOTA:

1) No deje la punta de mezcla GC para LC utilizada en el cartucho durante
un largo periodo de tiempo.

2) La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada
por la posicion del bloque deslizante en la parte inferior del aplicador.
Cuando quede solo una pequefia cantidad de pasta en el cartucho, no
podra ser aplicada por las puntas de mezcla GC para LC.

3) Para evitar dafios, por caidas no deje el aplicador con el cartucho y la
punta de mezcla.

4. TECNICA DE CEMENTADO
a. Bandas

1) Cubrir la superficie interna de la banda con suficiente material mezclado.
El tiempo de trabajo es de 5 minutos y 30 segundos desde el inicio de la
mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas reduciran el tiempo de
trabajo.

2) Asiente las bandas.

3) Para eliminar el exceso de cemento, fotopolimerize utilizando una
lampara de polimerizacion de luz visible (Halégena, GC G-Light, LED)
durante 2-4 segundos o permita que el cemento autopolimerice hasta
sentir el exceso de cemento pegajoso.

4) Retire el exceso de cemento con un instrumento.

5) Fotopolimerice la superficie oclusal usando una lampara de
polimerizacion.

Halégena, LED (470 nm longitud de onda): 20 segundos
GC G-Light: 10 segundos
. Aparatos retenedores con coronas de acero inoxidable

1) Para facilitar la retirada del aparato, aplicar vaselina en las superficies
oclusales de los dientes.

2) Llene la corona adaptada con el material mezclado y asiéntela.

El tiempo de trabajo es de 5 minutos y 30 segundos desde el inicio de la
mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas reduciran el tiempo de
trabajo.

3) Para eliminar el exceso de cemento, fotopolimerize utilizando una
lampara de polimerizacion de luz visible (470 nm de longitud de onda:
halégena, GC G-Light, LED) durante 2-4 segundos o permita que el
cemento autopolimerice hasta sentir el exceso de cemento pegajoso.

4) Retire el exceso de cemento con un instrumento.

5) Fotopolimerice la superficie oclusal usando una lampara de
polimerizacion.

Halégena, LED (470 nm longitud de onda): 20 segundos
GC G-Light: 10 segundos
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO
Retire las bandas / coronas pegadas desde el lado vestibular o lingual
utilizando las pinzas para quitar bandas / coronas. Retire cualquier material
residual adhesivo eliminandolo con alicates, instrumental rotatorio e
instrumentos varios.

o

LIMPIEZA | ESTERILIZACION DEL APLICADOR PASTE PAK
Para la limpieza y esterilizacion del Aplicador Paste Pak, consulte las
instrucciones respectivas para su uso.

COLOR
Azul

ALMACENAJE

Para una dptimo resultado, conservar en un lugar fresco y oscuro

(4-25°C) (39,2 a2 77,0°F).

Si no se usa durante un periodo prolongado de tiempo, guardelo en la nevera.

PRESENTACION

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Compatible con Automix)
Reposicion de Paste Pak Cartucho (12.9 g/ 7.2 mL) (2),
Bloc de mezcla (No. 22) (1)

2) Aplicador Pasta Pak (1)

3) Puntas de mezcla GC para LC (20)

PRECAUCION

1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel, eliminar
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en alcohol.

Enjuagar con abundante agua. Para evitar el contacto, un dique de gomay /o
manteca de COCOA BUTTER ser usado para aislar el area de operacion con
la piel o los tejidos orales.

. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua y
busque atenciéon médica.

. En casos excepcionales el metal puede producir sensibilidad en algunas
personas. Si cualquiera de estas reacciones se produjeran, interrumpa el uso
con el aplicador de pasta (aleacion aluminio-niquel) y dirijase a un médico.

. Almacene el aplicador Paste Pak lejos de productos quimicos como tinturas de
yodo que contiene elementos halégenos. De lo contrario el aplicador podria
destenir.

. No utilice GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK en combinacién con
materiales que contengan eugenol, pueden alterar el fraguado correcto de GC
Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK.

. 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 proteccién personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segin 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.

LIMPIEZAY DESINFECQION

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
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad

correspondiente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

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

Ultima revision: 06/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

DUAAL HARDEND ORTHODONTISCH GLASIONOMEERCEMENT VOOR
BANDEN

Uitsluitend voor gebruik door tandprofessionals in de vermelde toepassingen.

VERMELDE TOEPASSINGEN

1. Bevestigen van orthodontische banden.

2. Bevestigen van apparatuur die op zijn plaats wordt gehouden met
roestvrijstalen kronen (bijv. Herbst- of expansieapparatuur).

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

IDENTIFICATIE VAN DE ONDERDELEN (Fig. 1)
A. Paste Pak cartridge
1. Beschermkap 2. Binnenplunjer 3. Cartridgetip
B. Paste Pak Dispenser
4.Zuiger 5. Instelgeleider 6. Hendel 7. Glijblok 8. Zuigerontgrendeling
C. GC MIXING TIP For LC (afzonderlijk verkrijgbaar)
9. Ontgrendellip 10. Greep 11. Geleidepen

DE PASTE PAK CARTRIDGE LADEN

1. Zorg ervoor dat de zuiger volledig is teruggetrokken in de dispenser (Fig. 2)
NB
Om de zuiger terug te trekken, drukt u de zuigerontgrendeling in terwijl u met de
vingers aan het glijblok (aan de onderzijde van de dispenser) trekt.

. Laad de cartridge in de Paste Pak Dispenser (Fig. 3). Zorg ervoor dat het A
teken op de cartridge in één lijn staat met het A teken op de Paste Pak
Dispenser, zoals afgebeeld. Draai de cartridge vervolgens helemaal naar de
rechterpositie.

. Nadat de cartridge is geladen, drukt u de zuigerontgrendeling naar voren
totdat deze niet verder kan (Fig. 4).

a) Druk de zuigerontgrendeling naar voren.

b) Druk de bovenzijde niet aan.

NB

Om de cartridge te verwijderen, trekt u de zuiger volledig terug en
draait u de cartridge terug naar de gemarkeerde posities.
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GEBRUIKSAANWIJZING
1. TANDPREPARATIE

a) Reinig de te cementeren tandoppervlakken met puimsteen en water.

b) Spoel grondig met water. Verwijder overmatig vocht door te deppen met een
wattenbolletje of door zacht te blazen met olievrije lucht. NIET UITDROGEN.
Geprepareerde oppervlakken moeten een vochtig uiterlijk hebben (glanzen).
NB

Als het te cementeren oppervlak porselein, zirkoniumkeramiek of metaal
bevat, moet het porselein worden gezandstraald en worden voorbehandeld
met silaan, terwijl zirkoniumkeramiek en metaal moeten worden
gezandstraald. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
2. BANDPREPARATIE
Zorg ervoor dat de band is voorbehandeld en gehanteerd volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.
3-1. DOSEREN EN HANDMATIG MENGEN

a) Verwijder de beschermkap van de cartridge.

b) Druk de hendel in om de benodigde hoeveelheden pasta op het mengblok
te doseren.

NB

1) Laat eerst een kleine hoeveelheid pasta uit de cartridge lopen wanneer
u een nieuwe cartridge in gebruik neemt of nadat u de cartridge lange tijd
niet hebt gebruikt.

2) De instelgeleider kan naar voren en naar achteren worden bewogen om
de hoeveelheid te doseren materiaal aan te passen (Fig. 5). Stel de
instelgeleider aan de voorzijde van de hendel in voor het bevestigen van
één band.

c) Druk de hendel in terwijl u de cartridge en de dispenser naar achteren
beweegt (Fig. 6). Houd de hendel ingedrukt (Fig. 7-1), breng het
geéxtrudeerde materiaal in een horizontale laag aan en snijd het bij de
cartridgetips af door de cartridge en dispenser naar een verticale positie op
het mengblok te bewegen (Fig. 7-2).

d) Wanneer de hendel na het doseren wordt losgelaten, wordt de resterende
pasta bij de cartridgetips teruggezogen in de cartridge.

Reinig de cartridgetip en plaats de beschermkap van de cartridge terug.

NB

De hoeveelheid resterend materiaal in de cartridge kan worden bepaald op

basis van de positie van het glijblok aan de onderzijde van de dispenser.

e) Strijk de twee pasta's na het doseren met behulp van een kunststof spatel
dun uit over het mengblok. Meng het materiaal goed, door middel van
strijkbewegingen, gedurende 10 seconden. Zorg ervoor dat u geen
luchtbellen creéert.

1) Voor grotere hoeveelheden pasta geldt een langere mengtijd (15
seconden).

2) Vermeng GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK niet met andere
materialen.

3-2. DOSEREN EN AUTOMATISCH MENGEN met GC MIXING TIP For LC

(afzonderlijk verkrijgbaar)

a) Verwijder de beschermkap van de cartridge.

b) Controleer voor ieder gebruik de twee openingen van de cartridgetip
en verzeker u ervan dat de pasta's zich op hetzelfde niveau bevinden om
ervoor te zorgen dat ze even snel uit de cartridge stromen.

NB

Laat eerst een kleine hoeveelheid pasta uit de cartridge lopen wanneer u
een nieuwe cartridge in gebruik neemt of nadat u de cartridge lange tijd niet
hebt gebruikt.

c) Bevestig de GC MIXING TIP For LC op de juiste wijze op de cartridge door
de geleidepen op de GC MIXING TIP For LC in één lijn te zetten met de
opening op de cartridge terwijl u tegelijkertijd de tip aandrukt totdat deze op
de cartridge vastklikt (Fig. 8-1).

NB

1) Verzeker u ervan de GC MIXING TIP For LC stevig is bevestigd
op de cartridge. Verwijder de GC MIXING TIP For LC als dit nog niet het
geval is, en bevestig hem opnieuw (Fig. 8-2).

2) Als het materiaal koud is, laat u de cartridge gedurende 10 minuten op
kamertemperatuur komen.

d) Plaats de instelgeleider aan de voorzijde van de hendel (Fig. 9).

NB

Laat een kleine hoeveelheid materiaal van de gemende pasta op een
mengblok lopen voordat u het materiaal in de apparatuur aanbrengt.

e) Druk de hendel langzaam in om het materiaal op de apparatuur aan
te brengen.

f) Na het aanbrengen laat u de hendel los. Om de GC MIXING TIP For LC te
verwijderen, duwt u de mengnaald naar voren terwijl u de ontgrendellip met
de ene hand indrukt en met de andere hand het voorste deel van de GC
MIXING TIP For LC zijdelings heen en weer beweegt (fig. 10). Reinig de
cartridgetip en plaats de beschermkap van de cartridge terug.

NB

1) Laat de gebruikte GC MIXING TIP For LC niet gedurende een lange tijd
op de cartridge zitten.

2) De hoeveelheid resterend materiaal in de cartridge kan worden bepaald
op basis van de positie van het glijblok aan de onderzijde van de
dispenser. Wanneer er nog maar een kleine hoeveelheid pasta in de
cartridge aanwezig is, mag de pasta niet worden gedoseerd via de
GC MIXING TIP For LC.

3) Laat de dispenser met de cartridge en mengnaald niet vallen, om
schade te voorkomen.

4. BEVESTIGINGSTECHNIEK
a. Banden

1) Breng op het interne oppervlak van de band een dunne laag goed
gemengd materiaal aan. De verwerkingstijd bedraagt 5 minuten en
30 seconden vanaf het moment dat het mengen is gestart bij
23°C (73,4°F). Een hogere temperatuur verkort de verwerkingstijd.

2) Plaats de banden.

3) Om overtollig cement te verwijderen, belicht u het materiaal met een
composietlamp (halogeen, GC G-Light, led) gedurende 2-4 seconden. U
kunt het cement ook vanzelf laten uitharden totdat het overtollige cement
rubberachtig aanvoelt.

4) Verwijder overtollig cement met een scaler.

5) Belicht vanaf het occlusale oppervlak met behulp van de composietlamp.
Halogeen, led (golflengte 470 nm): 20 seconden
GC G-Light: 10 seconden

b. Apparatuur die op zijn plaats wordt gehouden met roestvrijstalen kronen.

1) Breng vaseline aan op de occlusale vlakken van de tanden om het
verwijderen van de apparatuur te vergemakkelijken.

2) Vul de aangepaste kroon met het gemengde materiaal en plaats hem
vervolgens. De verwerkingstijd bedraagt 5 minuten en 30 seconden vanaf
het moment dat het mengen is gestart bij 23°C (73,4°F). Een hogere
temperatuur verkort de verwerkingstijd.

3) Om overtollig cement te verwijderen, belicht u het materiaal met een
composietlamp (golflengte 470 nm: halogeen, GC G-Light, led) gedurende
2-4 seconden. U kunt het cement ook vanzelf laten uitharden totdat het
overtollige cement rubberachtig aanvoelt.

4) Verwijder overtollig cement met een scaler.

5) Belicht vanaf het occlusale oppervlak met behulp van de composietlamp.
Halogeen, led (golflengte 470 nm): 20 seconden
GC G-Light: 10 seconden

5. VERWIJDERINGSPROCEDURE
Verwijder de gehechte banden/kronen van de buccale en linguale zijde
met behulp van band-/kroonafneemtang. Verwijder al het restmateriaal
met een adhesiefafneemtang, scaler of roterend instrument.

DE PASTE PAK DISPENSER REINIGEN/STERILISEREN
Zie de afzonderlijke gebruiksaanwijzingen voor het reinigen en steriliseren van
PASTE PAK DISPENSER.

KLEUR
Blauw

OPSLAG

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

Bewaar het product in de koelkast wanneer het langere tijd niet zal worden
gebruikt.

VERPAKKING

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (compatibel met Automix)
Navulverpakking Paste Pak Cartridge (12,9 g/7,2 ml) (2),
mengblok (nr. 22) (1)

2) Paste Pak Dispenser (1)

3) GC MIXING TIP For LC (20)

LET OP

1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid, onmiddellijk verwijderen
met een sponsje of wattenbolletje gedrenkt in alcohol.

Spoelen met water. Om contact te voorkomen, kan cofferdam en/of COCOA
BUTTER worden gebruikt om het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.

. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en medisch
advies inwinnen.

. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor metaal niet worden

uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet het gebruik

van Paste Pak Dispenser (vernikkeld aluminium) worden gestaakt en moet een
arts worden geraadpleegd.

Bewaar Paste Pak Dispenser uit de buurt van chemicalién zoals

jodiumtinctuur die halogenen bevat. De dispenser zou hierdoor kunnen

verkleuren.

. Gebruik GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK niet in combinatie met
materialen die eugenol bevatten, omdat eugenol het uitharden of hechten van
GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK negatief kan beinvioeden.

. 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 gedesinfecteerd 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.

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: 06/2019

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem far brug.

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

DUALHARDENDE FORSK/AERKED GLASIONMER TIL CEMENTERING AF
ORTODONTISKE BAND

Ma benyttes af tandleeger til anbefalet indikationer.

ANBEFALET INDIKATIONER

1. Cementering af ortodontiske band.

2. Cementering af tandregulerings apperatur med stal kroner
(feks. Herbst eller expansions appratur)

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

OVERSIGT OVER KOMPONENTER (Fig. 1)
A.Paste Pak patron
1. Beskyttelse 2. Indvendig stempel 3.Patronspids
B. Paste Pak Dispenser
4. Stempel 5. Doseringsguide 6. Havarm 7. Udreringsblok
8. Udlgsningsmekanisme
C.GC MIXING TIP For LC
9. Udlgserknap 10. Greb 11. Guidestav

LADNING AF PASTE PAK PATRON

1. Kontroller at dispenserens stempel er helt tilbage trukket (Fig. 2).
OBS:
For at traekke stemplet helt tilbage, hold i siderne ( pa undersiden af
dispenseren) med fingerne og treek tilbage

. Ladning af patron i Past Pak dispenseren (Fig.3). Serg for at linjerne A- makeret
pa patronen er lig markeringerne A- pa Paste Pak dispensern. Drej siden
patronen hen til rette position.

. Efter ladning af patron, fer stemplet frem til stop (Fig. 4).
a) Tryk frigeringsknappen til stemplet fremad.
b) Tryk ikke pa oversiden.
0OBS:
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For fjernelse af patronen, traek stemplet tilbage og drej patronen tilbage
til den markered position.

BRUGSANVISNING
1. PREPARATION AF TANDEN

a) Renger tanden med pimpsten og vand.

b) Skyl grundigt med vand. Overskydende fugt fiernes med vatpellet eller
blaeses forsigtigt med oliefri luft. DEHYDRERE IKKE. de rengjorte flade skal
se fugtige ud (glinsende)

OBS:
| Tilfeelde af appraturet som skal bondes indholder pocelaen, keramik til
Zirkoniumdioxid eller metal sandblzeses og forbehandles med silan. Keramik
til zirkoniumdioxid og metal skal sandbleeses. Vi henviser til instruktioner.
2. PREPARATION AF BAND
Serg for at de band der skal anvendes er fremstillet efter fabrikantens
anvisninger.
3-1. DOSERING OG BLANDE FORHOLD
a) Fjern heetten
b) Tryk ud den gnsked maengde materiale pa en blandeblok.
OBS:

1) Inden dosering fra en ny eller allerede anvendt patron, tryk da lidt
materiale ud af patronen.

2) Doserings guiden kan fores frem eller tilbage for at justerer maengden af
materiale som skal doseres (Fig. 8). Tilpas doseringsguiden i starten ved
cementering af band.

c) Tryk handtaget ned samtidig med at patronen traekkes tilbage
(Fig. 9). Mens handtaget trykkes ned (Fig. 10-1) bedem ekstrudered
maengde materiale og drej patron og dispenser til oprejst position mod
blandeblokken (Fig. 10-2).

d) Nar handtaget slippes efter dosering samles overskud i spidsen af
patronen. Rengegr patronens spids og seet lag pa.

OBS:

Mzengden af overskud i patronen fremgar af positionen pa den glidende del

pa undersiden af dispenseren.

e) Efter dosering, bland materialet og spred ud i et tyndt lag pa blandeblokken
med en plast spatel. Bland med ngje bevaegelser i 10 sek. Undga at blande
luftbobler ind i materialet.

OBS:

1) De to pastaer er ens i farven, sa bland ngje. Stgrre meengde pasta
behgver laenger blandetid(15 sek).

2) Bland ikke GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK med andre produkter

3-2. DOSERING OG AUTOBLANDNING med GC MIXING TIP For LC

(kan fas separat)

a) Fjern laget.

b) Inden dosering, kontroller at pastaen er pa samme nivu i begge patronens
cylinder for at opna ensartet masse.

OBS:

Inden dosering fra en ny patron, eller en patroner som ikke har vaeret

anvendt lzenge, tryk da lidt pasta ud inden brug.

c) Fastger blandespidsen til LC korrekt pa patronen ved hjeelp af den
linieret guidpennen pa blandespidsen til LC. tryk derefter sa blandespidsen
laser fast pa patronen. (Fig. 5-1).

OBS:

1) Du skal sikre dig at blandespidsen til LC sidder ordentlig fast pa
patronen, hvis ikke, forseg igen (Fig. 5-2).

2) Lad produktet vaere fremme i 10 minutter inden brug hvis produktet har
veeret opbevaret i kaleskab.

d) Se doseringsguide leenger fremme (Fig. 6).
OBS:

Tryk en lille meengde materiale ud pa en blandeblok inden dosering af
materiale i konstruktionen.

e) Tryk langsomt ned stemplet ved dosering af materiale
i konstruktionen.

f) Slip stemplet efter dosering. Tryk pé frigeringsknappen med en hand og
vrid den forreste del blandespidsen til LC frem og tilbage for at frigare den
fra patronen (Fig. 7). Renger patronen og seet lag pa.

OBS:

1) Lad ikke blandespidsen til LC sidde pa patronen over laenger tid.

2) Maengden af overskud i patronen fremgar af positionen pa undersiden af
dispenseren. Nar kun en lille maengde pasta findes, kan det veere svaert
at dosere i blandespidsen fra LC

3) For at undga skader, serg for at dispenser med patron og blandespids
ikke tabes.

4. CEMENTERINGSTEKNIK
a.Band

1) Coat den indvendige overflade pa bandet som skal cementeres med
tilstraekkelig meget cement. Arbejdstid er 5 %2 minut fra blandetid ved 23°C
(73.4°F). Hojere temperatur forkorter arbejdstiden.

2) Placer band.

3) For at fjerne overskydende cement lyshaerd med en lyshaerdningslampe
(Halogen, GC G-Light, LED ) i 2-4 sekunder eller lad cementen selvhaerde
til en gummi ligende konsistens.

4) Fjern overskudscement med en scaler.

5) Lyshzerd okklucalt med en lyshaerdningslampe.

Halogen, LED (470 nm bglgeleengde): 20 sekunder
GC G-Light: 10 sekunder
. Apparatur med overfort rustfrie stal kroner

1) For at lette fiernelsen af appratur, applicer lidt vaseline pa taenderne
ocklusalt.

2) Fyld de tilpasset kroner med blandet materiale og szet pa plads.
Arbejdstid er 5 minutter og 30 sekunder fra blandestart ved23°C (73.4°F)
Heojere temperatur forkorter arbejdstiden.

3) For at fjerne overskydende cement lyshaerd med en lyshaerdningslampe
(Halogen, GC G-Light, LED ) i 2-4 sekunder eller lad cementen selvhaerde
til en gummi ligende konsistens.

4) Fjern overskudscement med en scaler.

5) Lyshaerd okklucalt med en lyshzerdningslampe.

Halogen, LED (470 nm bglgeleengde): 20 sekunder
GC G-Light: 10 sekunder
5. FJERNELSES PROCEDURE
Fjern de cementerede band fra den buccale side ved hjeelp af en passende tang.
Fjern derefter den resterende cement med en tang med et godt greb. Den
resterende cement fjernes ved hjeelp af scaler eller roterende vaerktgj.

o

RENGQ@RING / AUTOKLAVERING AF PASTE PAK DISPENSER
Til rengering og autoklavering af PASTE PAK DISPENSER, henviser vi til
respektive brugsanvisning.

FARVE
Bla

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares meorkt og koldt (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Opbevaring i keleskab hvis materialet ikke anvendes i leengere tid.

PAKNINGER

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Automix kompatibel)
Refillpakninger Paste Pak Cartridge (12.9 g / 7.2 ml) (2), blandeblokke
(No. 22) (1)

2) Paste Pak Dispenser (1)

3) GC blandespidser til LC (20)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med slimhinde eller hud, fiernes
materialet umiddelbart med et stykke gaze eller svamp vaedet i alkohol og der
skylles omhyggeligt med vand. For at undga kontakt kan kofferdam og/eller
COCOA BUTTER anvendes til isolering af operations omradet og for at skane
hud og oralt vaev.

. Ved gjenkontakt, skyl umiddelbart og opseg leege.

| sjeeldne tilfelde kan metal fremkalde allergi hos overfglsomme personer.

Safremt der opstar en reaktion, skal Paste Pak Dispenseren (nickel patenteret

aluminium) ikke anvendes og der henvises til egen laege.

. Opbevar ikke Paste Pak Dispenseren sammen med jod indholding produkter.
Hvis dette skulle blive tilfeeldet kan Paste Pak Dispenseren misfarves.

5. Anvend ikke GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK i kombination med
materialer som indholder eugenol. Eugenol kan forhindre GC Fuji ORTHO
BAND LC PASTE PAK Automix | at haerde og kan veere over sag til at binding til
tand ikke lykkes.

. | sjeeldne tilfelde kan produktet fremkalde allergi hos overfglsomme personer.

Safremt der opstar en reaktion, skal behandlingen indstilles og henvises til egen

lege.

Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller

skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees 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 LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet p& mellemniveau og falg de nationale retningslinjer for dette.

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

Lzegemiddelstyrelsen 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: 06/2019

Las bruksanvisni
noggrant fore anvéndning.

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

DUALHARDANDE FORSTARKT GLASJONOMER FOR CEMENTERING AV
ORTODONTISKA BAND

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Cementering av ortodontiska band.

2. Cementering av tandregleringsapparatur med stalkronor (te.x. Herbst
eller expansionsapparatur).

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

FORTECKNING AV INGAENDE KOMPONENTER (Fig. 1)
A.Paste Pak patron
1. Skydd 2. Inre paskjutningskolv 3. Patronspets
B. Paste Pak Dispenser
4. Pistong 5. Doseringsguide 6. Havarm 7. Rorligt block
8. Frigéringsmekanism
C.GC MIXING TIP For LC
9. Frigoérningsknapp 10. Grepp 11. Guidestav

LADDNING AV PASTE PAK PATRONEN

. Kontrollera att dispenserns pistong &r helt tillbakadragen (Fig. 2).
OBS:

For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna pa det rorliga blocket
(pa undersidan av dispensern) med fingrarna och dra det tillbaka.

. Laddning av patronen i Paste Pak dispensern (Fig. 3). Forsakra dig om att linjera
A- mérket pa patronen med A-maérket pa Paste Pak dispensern enligt fig.
Vrid sedan patronen helt till dess ratta position.

. Efter laddning av patronen, for pistongen framat till stopp (Fig. 4).

a) Tryck frigérningsknappen fér pistongen framat.

b) Tryck inte pa ovansidan.

OBS:

for att avlagsna patronen, dra tillbaka pistongen helt och vrid patronen
tillbaka till den markerade positionen.

N

w

BRUKSANVISNING
1. PREPARATION AV TANDEN

a) Rengor tanden med pimpsten och vatten.

b) Skélj noggrant med vatten. Avlagsna fuktéverskott med bomullspellet eller
blastra forsiktigt med oljefri luft. DEHYDRERA INTE. De rengjorda ytorna ska
se latt fuktiga ut (glittrande).

OBS:

Ifall apparaturen som ska bondas innehaller porslin, keramik for
zirkoniumdioxid eller metall, sandblastra och férbehandla med silan.
Keramik for zirkoniumdioxid och metall ska sandblastras. Vi hanvisar till
tillverkarens instruktioner.
2. PREPARATION AV BAND
Forsékra dig om att de band som ska anvandas ar forbehandlade enligt
tillverkarens instruktioner.
3-1. DOSERING OCH BLANDNING FOR HAND
a) Avlagsna locket
b) Tryck ner hdvarmen for dosering av 6nskad mangd material pa
blandningsblocket.

OBS:

1) Innan dosering fran en ny eller redan anvand patron, tryck ut lite material
fran patronen.

2) Doseringsguiden kan foras framat eller bakat for att justera mangden
material som ska doseras (Fig. 8). Satt doseringsguiden i bérjan av
havarmen fér cementering av ett band.

c) Tryck ned havarmen samtidigt som patronen dras bakat (Fig. 9).

Medan havarmen trycks ned (Fig. 10-1) beddm och kapa lamplig mangd

material genom att vanda patron och dispenser till uppréattstaende lage pa

blandningsblocket (Fig. 10-2).

d) Nar hédvarmen slapps efter doseringen dras éverskottet i
spetsarna in i patronen. Rengor patronens spets och séatt pa locket.
OBS:

Mangden 6verskott i patronen framgar av positionen pa det rérliga blocket
pa undersidan av dispensern.

e) Efter dosering, blanda materialet och sprid ut det i ett tunt lager pa
blandningsblocket med en plastspatel. Blanda noggrant med 6verlappande
rorelser i 10 sek. Undvik att blanda in luftbubblor.

1) De tva pastorna &r lika till fargen, sa blanda noggrant. Stérre méangd
pasta behéver langre blandningstid (15 sekunder).
2) Blanda inte GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK med andra produkter
3-2. DOSERING OCH AUTOBLANDNING med GC MIXING TIP For LC
(kan fas separat)
a) Avlagsna locket.
b) Innan dosering, kontrollera att pastan ar pa samma niva i patronens bada
cylindrar for att erhalla ett jamt utflode.
OBS:
Innan dosering fran en ny patron, eller patron som inte anvants pa ett tag,
tryck ut lite pasta fran patronen.
c) Satt fast blandningsspetsen for LC korrekt pa patronen genom att
linjera guidepinnen p& blandningsspetsen for LC med halet pa patronen.
Tryck darefter sa att blandningsspetsen laser sig fast pa patronen.
(Fig. 5-1).
OBS:
1) Forsakra dig om att blandningsspetsen for LC sitter ordentligt fast pa
patronen. Om inte, avlagsna den och forsék igen (Fig. 5-2).
2) Lat patronen vara framme i rumstemperatur under 10 minuter innan
anvandning ifall materialet har férvarats i kylskap.
d) Satt doseringsguiden i det framre laget (Fig. 6).
OBS:

Tryck ut en liten mangd blandat material pa ett blandningsblock innan
dosering av materialet i konstruktionen.
e) Tryck langsamt ner havarmen for dosering av materialet i konstruktionen.
f) Slapp havarmen efter dosering. Tryck pa frigorningsknappen med en hand
och vicka den framre delen pa blandningsspetsen for LC fram och tillbaka
for att avlagsna den fran patronen (Fig. 7).
Rengdr patronens utlopp och séatt pa locket.
0OBS:

1) L4mna inte den anvanda blandningsspetsen for LC kvar pa patronen
under en langre tid.

2) Mangden overskott i patronen framgar av positionen pa det rérliga
blocket pa undersidan av dispensern. Nar endast en liten mangd pasta
aterstar i patronen kan den vara svart att dosera fran blandningsspetsen
for LC.

3) For att undvika skador, se till att inte tappa dispenser med patron och
blandningsspets.

4. CEMENTERINGSTEKNIK
a. Band

1) Tack den inre ytan pa bandet som ska cementeras med tillréckligt mycket
cement. Arbetstiden ar 5 1/2 minuter fran blandningsstart vid 23°C
(73.4°F). Hogre temperatur forkortar arbetstiden.

2) Positionera banden.

3) For att avliagsna 6verskottscement ljushérda med en ljushardningslampa
med synligt ljus (Halogen, GC G-Light, LED) under 2-4 sekunder eller lat
cementet sjalvharda till en gummiliknande konsistens.

4) Avlagsna 6verskottscement med en scaler.

5) Ljushéarda fran den ocklusala ytan med en ljushardningslampa.

Halogen, LED (470 nm vagléngd): 20 sekunder
GC G-Light: 10 sekunder
. Apparaturer med retinerade rostfria stalkronor

1) For att forenkla avliagsnande av apparaturen, applicera vaselin pa
tandernas ocklussala ytor.

2) Fyll de tillpassade kronorna med blandat material och satt pa plats.
Arbetstiden ar 5 minuter 30 sekunder fran blandningsstart vid 23°C
(73.4°F). Hogre temperatur forkortar arbetstiden.

3) For att avliagsna 6verskottscement ljushérda med en ljushardningslampa
med synligt ljus (Halogen, GC G-Light, LED) under 2-4 sekunder eller lat
cementet sjalvharda till en gummiliknande konsistens.

4) Avlagsna 6verskottscement med en scaler.

5) Ljushéarda fran den ocklusala ytan med en ljushardningslampa.

Halogen, LED (470 nm vagléngd): 20 sekunder
GC G-Light: 10 sekunder
. BORTTAGNING

Avlagsna de cementerade banden fran den buckala alternativt linguala sidan

med hjélp av en lamplig tang. Avlagsna sedan kvarvarande cement med en tang

med gott adhesivt grepp. Dessutom, avldgsna de kvarvarande cementresterna
med hjélp av en scaler eller ett roterande instrument.
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RENGORING / AUTOKLAVERING AV PASTE PAK DISPENSER
For rengdring och autoklavering av PASTE PAK DISPENSER, hanvisar vi till
respektive bruksanvisning.

FARG
Bla

FORVARING
For optimala resultat, férvaras svalt och mérkt (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Forvara i kylskap om materialet inte anvands under en langre tid.

FORPACKNINGAR

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Automix kompatibel)
Refillférpackning Paste Pak Cartridge (12.9 g /7.2 ml) (2),
blandningsblock (No. 22) (1)

2) Paste Pak Dispenser (1)

3) GC blandningsspets LC (20)

VARNING

. Ifall materialet kommer i kontakt med mjukvavnad eller hud, avlagsna
omedelbart med bomull, gasvév eller en svamp drénkt i alkohol. Spola med
vatten. For att undvika kontakt kan kofferdamm och/eller COCOA BUTTER
anvandas for att isolera operationsomradet fran huden eller den orala véavnaden.

. Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

| séllsynta fall kan metall orsaka allergisk reaktion hos vissa personer.

Vid sadana fall skall Paste Pak Dispenser (nickelplaterad aluminium) inte

anvéndas och lakare konsulteras.

. Forvara Paste Pak Dispenser pa ett stalle dar jodinnehallande tinktur inte finns.
Om sa skulle vara fallet kan Paste Pak Dispensern missfargas.

. Anvénd inte GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK i kombination med material
som innehaller eugenol. Eugenol kan férhindra GC Fuji ORTHO BAND LC
PASTE PAK Automix att stelna och det kan ocksa orsaka att bindning till tanden
inte blir av.

| séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remittera till Iakare.

Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon 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 véara aktuella
Séakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

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

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér 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 p&4 mellanniva.

Rapportering av oénskade 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 behériga myndighet, finns tillgéngligt
via denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta séatt bidrar du till att forbattra sdkerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

CIMENTO DE IQNOMERO DE VIDRO REFORGADO DE DUPLA
POLIMERIZACAO PARA BANDAS ORTODONTICAS

Para utilizag&do exclusiva por um profissional segundo as indicages
recomendadas.

INDICAGOES

1. Cimentagao de bandas ortoddnticas.

2. Cimentagao de aparelhos de fixagéo a coroas de ago (e.g., aparelhos
de Herbst ou de expansé&o).

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagéo deste produto em pacientes com alergia conhecida a cimentos
de iondémero de vidro, monémero de metacrilato ou polimero de metacrilato.

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS (Fig. 1)
A. Cartucho Paste Pak
1. Tampa 2. Embolo interno 3. Ponta do cartucho
B. Dispensador Paste Pak
4.Embolo 5. Guia de regulagdo 6. Alavanca 7. Bloco deslizante
8. Patilha de libertag@o do émbolo
C. Ponta misturadora GC para LC (Disponivel em separado)
9. Patilha de libertagdo 10. Pega 11. Pino de posicionamento

CARREGAR O CARTUCHO PASTE PAK

1. Assegure-se de que o émbolo estd completamente recuado para dentro do
dispensador (Fig. 2).
NOTA:
Para fazer recuar o émbolo, empurre a patilha de libertagdo do émbolo e,
simultaneamente, puxe o bloco deslizante (na parte de baixo do dispensador)
com os dedos.

. Carregue o cartucho no Dispensador Paste Pak (Fig. 3). Assegure-se

de que a marca A no cartucho fica alinhada com a marca A no Dispensador

Paste Pak, conforme ilustrado. Em seguida, rode o cartucho completamente

para a posigao da direita.

Depois de carregar o cartucho, empurre a patilha de libertagado do émbolo até

parar (Fig. 4).

a) Empurre a patilha de libertagdo do @mbolo para a frente.

b) Ndo empurre a parte de cima.

NOTA:
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Para retirar o cartucho, faga recuar o @mbolo completamente e rode
o cartucho de volta para as posigdes marcadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARAGAO DO DENTE

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

b) Lave bem com agua. Elimine o excesso de humidade absorvendo com uma
bola de algoddo ou com um jacto suave de ar isento de 6leo. NAO SEQUE
COMPLETAMENTE. As superficies preparadas devem ter um aspecto
hamido (brilhante).

NOTA:
Se a superficie de ades&o contiver porcelana, ceramica de zircénio ou
metal, a porcelana deve ser lixada com jacto de éxido de aluminio e
pré-tratada com silano, e a ceramica de zircénio e o metal devem ser
lixados com jacto de 6xido de aluminio. Consulte as instrugdes do
fabricante.
2. PREPARAGAO DA BANDA
Certifique-se de que a banda ortodéntica é pré-tratada e manuseada
de acordo com as instrugdes do fabricante.
3-1. DOSEAMENTO E MISTURA MANUAL
a) Retire a tampa do cartucho.
b) Prima a alavanca para dispensar as quantidades de pasta necessarias
sobre a placa de mistura.
NOTA:

1) Antes de dispensar produto pela primeira vez de um cartucho novo, ou
ap6s um intervalo longo entre utilizagdes, purgue um pouco das pastas
do cartucho.

2) A guia de regulagao pode ser deslocada para a frente ou para tras,
para alterar a quantidade de material dispensado (Fig. 5).

Ajuste a guia de regulagéo a parte da frente da alavanca para
cimentar uma banda.

c) Prima a alavanca enquanto move o cartucho e o dispensador para tras
(Fig. 6). Continue a premir a alavanca (Fig. 7-1), alinhe e corte o material
depositado das pontas do cartucho movendo o cartucho e o dispensador
para uma posicao vertical sobre a placa de mistura (Fig. 7-2).

d) Quando a alavanca é libertada depois de depositar o material, os
restos das pastas nas pontas do cartucho séo recolhidas para dentro do
cartucho. Limpe a ponta do cartucho e reponha a tampa do cartucho.
NOTA:

E possivel confirmar a quantidade de material residual no cartucho

pela posigédo do bloco deslizante na parte de baixo do dispensador.

e) Depois de dispensar o produto, espalhe as duas pastas finamente sobre
a placa de mistura utilizando uma espatula de plastico.

Misture bem, com movimentos sobrepostos, durante 10 segundos.

Cuidado para néo incorporar bolhas de ar.

1) Uma quantidade de pasta maior precisa de um tempo de mistura mais
longo (15 segundos).
2) Nao misture GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK com outros
materiais.
3-2. DOSEAMENTO E AUTOMIX com Ponta Misturadora GC para LC
(disponivel em separado)
a) Retire a tampa do cartucho.
b) Antes de cada utilizagao, verifique as duas aberturas da ponta do
cartucho e assegure-se de que as pastas se encontram ao mesmo nivel,
para garantir um fluxo equilibrado do cartucho.

Antes de dispensar produto pela primeira vez de um cartucho novo, ou
apés um intervalo longo entre utilizagdes, purgue um pouco das pastas
do cartucho.

c) Coloque a Ponta Misturadora GC para LC correctamente no cartucho,
alinhando o pino guia da Ponta Misturadora GC para LC com o orificio do
cartucho, ao mesmo tempo que empurra a ponta até esta encaixar com
um clique no cartucho (Fig. 8-1).

1) Certifique-se de que a Ponta Misturadora GC para LC esta bem
fixada ao cartucho. Se nao estiver, retire a Ponta Misturadora
GC para LC e volte a coloca-la (Fig. 8-2).

2) Se o material tiver sido refrigerado, deixe o cartucho repousar a
temperatura ambiente durante 10 minutos.

d) Ajuste a guia de regulagao a parte da frente da alavanca (Fig. 9).

NOTA:

Antes de dispensar o material sobre os instrumentos, purgue uma

pequena quantidade da pasta misturada sobre uma placa.

€) Prima lentamente a alavanca para dispensar o material sobre o
instrumento.
f) Depois de dispensar, liberte a alavanca. Para remover a Ponta

Misturadora GC para LC, empurre a Ponta Misturadora GC para LC para

a frente ao mesmo tempo que prime a patilha de libertagdo com uma

mao, e mova a parte da frente da Ponta Misturadora GC para LC de um

lado para o outro com a outra mao (Fig. 10). Limpe a ponta do cartucho e

reponha a tampa do cartucho.

NOTA:

1) Nao deixe a Ponta Misturadora GC para LC usada no cartucho
durante muito tempo.

2) E possivel confirmar a quantidade de material residual no cartucho
pela posigéo do bloco deslizante na parte de baixo do dispensador. Se
restar apenas uma pequena quantidade de pasta no cartucho, a pasta
pode nao ser dispensada da Ponta Misturadora GC para LC.

3) Para evitar danos, néo deixe cair o dispensador com o cartucho

) e ponta misturadora.
4. TECNICA DE CIMENTAGAO
a. Bandas

1) Revista a superficie interna da banda com uma quantidade suficiente de
material misturado. O tempo de trabalho é de 5 minutos e 30 segundos
desde que comega a misturar a 23°C (73.4°F). Temperaturas mais altas
encurtam o tempo de trabalho.

2) Coloque as bandas.

3) Para eliminar o excesso de cimento, proceda a fotopolimerizagdo com
um aparelho de fotopolimerizag&o de luz visivel (halogénio, GC G-Light,
LED) durante 2-4 segundos ou deixe o cimento autopolimerizar até o
excesso de cimento ficar borrachoso ao toque.

4) Retire 0 excesso de cimento com uma cureta.

5) Proceda a fotopolimerizag&o a partir da superficie oclusal utilizando um
aparelho de fotopolimerizag&o.

Halogénio, LED (comprimento de onda 470 nm): 20 segundos
GC G-Light: 10 segundos
. Aparelhos com fixagdo a coroas de ago

1) Para facilitar a remocgao do aparelho, aplique vaselina nas superficies
oclusais dos dentes.

2) Preencha a coroa adaptada com material misturado e posicione-a.

O tempo de trabalho é de 5 minutos e 30 segundos desde que comega a
misturar a 23°C (73.4°F). Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho.

3) Para remover o excesso de cimento, proceda a fotopolimerizagao
utilizando uma unidade de fotopolimerizagéo de luz visivel
(comprimento de onda 470 nm: halogénio, GC G-Light, LED) durante 2-4
segundos ou deixe o cimento autopolimerizar até o excesso de cimento
ficar borrachoso ao toque.

4) Retire o excesso de cimento com uma cureta.

5) Proceda a fotopolimerizagéo a partir da superficie oclusal utilizando um
aparelho de fotopolimerizagéo.

Halogénio, LED (comprimento de onda 470 nm): 20 segundos
GC G-Light: 10 segundos
5. PROCEDIMENTO DE SEPARAGCAO
Remova as bandas/coroas ligadas dos lados vestibular e lingual utilizando
alicates para extrac¢do de bandas/coroas. Remova os residuos de material
com alicates de remogéao de adesivo, uma cureta ou instrumento rotativo.

o

LIMPEZA / ESTERILIZAGAO DO DISPENSADOR PASTE PAK
Relativamente a limpeza e esterilizagcdo do DISPENSADOR PASTE PAK,
consulte as instrugdes de utilizagao respectivas.

TONALIDADE
Azul

ARMAZENAMENTO

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

Se néo utilizar durante o longo periodo de tempo, conserve no frigorifico.

EMBALAGEM

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (Compativel com Automix)
Embalagem de Recarga de Cartucho Paste Pak (12,9 g/ 7,2 mL) (2),
placa de mistura (No. 22) (1)

2) Dispensador Paste Pak (1)

3) Ponta Misturadora GC para LC (20)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente com
uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

Para evitar o contacto, pode usar um dique de borracha e/ou COCOA
BUTTER para isolar o campo operatério da pele e mucosa oral.

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

0 médico.

Em casos raros, o metal pode provocar reacgdes de sensibilidade em

algumas pessoas. Se observar alguma reacgado 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.

. N&o utilize o GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK em combinagéo com
materiais que contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir a cura ou
correcta adesdo do GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de sensibilidade em

algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa o

uso do produto e refira o doente a um médico.

Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos

de seguranga devem ser sempre utilizados.

@ N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informagao de seguranga 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 DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagdo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfe¢éo de nivel médio.
Imediatamente ap6s a utilizagao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. 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 infegao de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugdo 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 contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revis&o: 06/2019

Mp1v atré T Xprion Tapakalovpe
S1aBAOTE TIPOOEXTIKA TI 0BNYIES XPHONG

GC Fuji ORTHO™ BAND LC PASTE PAK
(Automix Compatible)

ENIZXYMENH YAAOIONOMEPHS KONIA AINAOY MOAYMEPIEMOY TIA
OPOOAONTIKEZ ZYTKOAAHZEIZ

AiatiBeTal pévo yia odovTiaTpIkh XpAon Kal yid TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEILEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. ZUuykOAANon opBOBOVTIKWVY ayKUAiwV.

2. ZUykOAANGN 0pBOBOVTIKWY PNXAVNHATWY TTOU CUYKPATOUVTal AT
avogeidwTeG OTEQAVEG (T1.X. unxavipara Herbst r) dielpuvong utrepwag).

ANTENAEIZEIZ
ATIOQUYETE TN XPrOT TOU TIPOIOVTOG O€ 00BEVEIG PE YVWOTEG AAAEPYiES OTIG
uaAoiovopepeig Kovieg, JeBaKpPUAIKG Hovopepr i HEBAKPUAIKG TTOAUEPH.

MEPIFPA®H MEPQN (Eik. 1)
A. dUolyya Paste Pak
1. KadAuppa 2. Ecwtepiké éuBoro 3. Kamdki @uolyyag
B. MioTtoM SooouéTpnong Paste Pak Dispenser
4. 'EpBolo 5. Odnyég mpooappoyig d6ong 6. ZkavdaAn
7. Kuhiopevo utAok 8. AlakoTTnG atreAeubépwong epupoiou
C. PUyxog avapeigng GC yia tnv LC (SiatiBeTal xwpioTd)
9. Odnyog ameheubépwong 10. KoupTri ouykpdatnong 11. ‘EpBoAlo odnyou

E®APMOIH OYZIITAZ PASTE PAK

1. BeBaiwbeite 611 To EYPOAO eival ONOKANPWTIKE TpaBnypéVo TIPOG Ta THow péca
o0 MOTOM (EIK. 2).

ZHMEIQZH:

Na va TpaBrgete To éuBoAo, EaTe TO SIOKOTITN aTTEAEUBEPWONG TOU ePBdAou
Kal TNV idia oTiyun TpapigTe To KUAIWPEVO PTTAOK (OTNV KATW ETTIQAVEIR TOU
ToToAI0U) pE Ta dAXTUAA.

. EpappéoTte Tn @Uolyya o1o moTéA Socopétpnong Paste Pak (Eik.3).
BeBaiwBeite 671 To oUUBOAO A TTaVW OTN QUOIYYaA EUBUYPAUMICETAI PE TO
avTioTolxo oUpBoAo A Tavw aTo MoTOA SocouéTpnong Paste Pak 6mmwg
QaiveTal oTa OXAPATA. ZTN CUVEXEIQ YUPIOTE TN QUOIYYA TEAEIWG TTPOG Ta BegIG.

. MeTd Tnv ToTmoBéTnoN TNG PUCIYYag, TETTE TO DIAKOTITN ATTEAEUBEPWONG TOU
€PBOAOU TTPOG Ta EPTTIPOG PEXPI VO oTapaTroel (EIK. 4).

a) MiEoTe Tov 08NY6 aTTEAEUBEPWONG TTPOG Ta EUTTPAG.
B) Mnv £geTe TV eTTAVW TTAEUPA.

N

w

MNa va agaipéoete TN QUCIYYa, TPABAETE TO EUBOAO OAOKANPWTIKA TTPOG Ta
Tow OTIg oNUEIWUEVEG BETEIG.

OAHTIEXZ XPHZHZ
1. MPOETOIMAZIA TOY AONTIOY

A)KaBapioTe TIG 030OVTIKEG ETTIQPAVEIEG TTOU TTPOKEITAI VO OUYKOAANBOUV pe
TAoTA Kal VEPO.

B) ZemAUOvETE KaAG pe vepd. AQaipéaTe TNV TTEPITOEIR UYPACIAg TTWHATICOVTAG
TIG £MIQAvVEIEG pe BUopaTa BapBakiol f puowvTag eEAappd pe kabapd aipa.
MHN ADYAATONETE TIZ OAONTIKES EMIGANEIES. O1 TpOETOINAOHEVES
ETMPAVEIEG TIPETTEI VO EPPaviovTal EQUYPES (va yuaAifouv).

ZHMEIQZH:

Av 01 EMIQAVEIEG TIOU TIPOKEITAI Va GUYKOAANBOUV eival atré TTopoeAavn,

QIpkoVIo 1 HETAANO, TTPETTEI N ETTIQAVEIR TTOPOEAGVNG Va £XEI AHOBOANBET Kal

TIPOETOIPACTE PE TIAGVIO, EVW) N ETTIQAVEIR {IPKOVIOU Kal JETAAAOU va €XEl

appoBoAnBei. AvagepBeite OTIG 0BNYIES XPHONG TOU KATAOKEUAOTH.

2. MPOETOIMAZIA TON ATKYAIQN
BeBaiwBeite 6T N aykUAN €Xel TTPOETOINAOTEI CUPPWVA HE TIG 0BNYiEG
XPAONG TOU KATAOKEUQOTH.

3-1. AOZOMETPHZH KAl ANAMEI=H XEIPOZ

A)A@aipéoTe To KGAUPPA TNG PUOIYYAG.

B)MiéaTe To éPPoAo yia Tn dogopéTpnan Tng KAaTGAANANG TToooTNTAG
TACTAG TTAVW OTO PTTAOK AVAMEIENG.

SHMEIQZH:

1) Mpiv atré TNV TTPWTN S0TOPETPNCT KAIVOUPYIAG QUOIYYAG A HETA ATTO
HEeYaAo Xpovikd didoTnUa PETAEU TWV XPATEWY TTIECTE yia TNV £§000
HIKPAG TT00OTNTAG UAIKOU.

2) O 08nyo6G TTPOCapPHOYRG 860NG UTTOPEI va KIVNBET TTpog Ta eUTTPOG 1
Tiow WoTe va aAAayTel N TooOTNTA TOU UAIKOU TTOU TTPOKEITAl VA
dooopeTpnBei (Eik. 5). TorroBeTAOTE TOV 03NY6 TTpOCapuoyrig ddong
EUTTIPOG aTTé TN OKAVSAAN yia TNV ouykOAAnon piag povo aykuAng.

) MéCeTe TNV OKAVEAAN OO PETAKIVEITAI N QUOIYYA KAl TO TIIGTOAI
SooopETpnong TPog Ta Tiow (EIK. 6). ZuvexioTe va TECETE TN
okavdaAn (Eik. 7-1), yia Tnv emBupnTri £€£080 UAIKOU Kal SIaKOWTE TN
Siadikacia gépvovTag To TOTOM O€ KABETN BEGT TTAVW OTO UTTAOK
avapeigng (Eik. 7-2).

A)Otav n okavddAn agebei eAeUBEPN PETA TN BOTOPETPNON TTAPAPEVOUV OTA
pUyXN TNG QUOIYYag TTOOOTNTEG TACTAG.

KaBapioTe 10 pUyXog TNG @UOIYYAG Kal ETTAVATOTIOBETAGTE TO KATTAKI TNG

@Uolyyag.

>HMEIQXH:

H moodéTnTa TOU EVaTTopévovTog UAIKOU OTn QUOIYYa UTTOPET va

uTroAoy1o0ei atréd Tn B€on Tou KUAIOPEVOU PTTAOK OTNV KATW TTAEUpG TOU

ToToAIOU.

B) MeTé Tn docop£TPNON ATTAWOTE TIG BUO TTACTEG OE AETITO OTPWHA TAVW
OTO PTTAOK QVAUEIENG PE XPrON Hiag TTAQOTIKAG OTTATOUAAG.

AvapEgi€Te IKAVOTIOINTIKG, PE KUKAIKEG KIVAOEIG Yia 10 SeuTepOAeTITA.

MPoTExeTE WOTE Va PNV VOWHaTwBoUV UOaAISEG aépa.

HMEIQZH:

1) MeyaAUTepEG TTOOOTNTEG TTAOTAG ATTAITOUV PEYAAUTEPO XPOVIKO
didoTnua avapeigng (15 dSeutepoAeTTa).

2) Mnv avapeigete Tnv Kovia GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK pe
GAAQ UAIKG.

3-2. AOZOMETPHZH KAI AYTOANAMEIZH pe Ta pUyxn avapeigng

GC yia Tnv LC (SiatiBevTal xwpioTd)

a) AQaIpETTE TO KATTAKI TNG QUOTYYAG.

B) Mpiv atmd kade xprion, eAéy§Te Ta dUO avoiypaTta Tou pUyXoug avapeigng
Kal BeBaiwbeiTe 0TI 01 TACTES €ival 0To iG10 £TTITTESO WOTE va ETITEUXBET N
opoIdpop@n por| atrd Tn eUalyya.

SHMEIQZH:

Mpiv a1mé TN TPWTN doooPETPNON ATIO KavoUupyIa QUOIYYA A HETA aTTd

HEYAAO XPOVIKO BIGOTNUA HETAEU TWV XPAOEWY TTIETTE yia TNV £§050

HIKPAG TToo6TNTAG UAIKOU aTTé TN QUCIYYa.

a) EpapupdoTe 1o plyxog avapeigng GC yia tnv LC eakpifwg mavw
oTn eUolyya eubuypappifovtag Tov 0dnyd Tavw aTo pUyXog avaueigng
GC yia Tnv LC, pe Tn 1pUTTa 0TN QUOIYYQ, TIECOVTAG TAUTOXPOVA TO PUYXOG
HEXPI VO KOUPTTIWOEI 0T @Uolyya (Eik. 8-1).

SHMEIQZH:

1) BeBaiwbeite 611 To pUYX0G avapeigng GC yia Tnv LC gival pe ao@dAeia
TOTTOBETNUEVO OTN QUOIYYA. AV OXI, AQAIPESTE TO pUYXOG avdapeigng GC
Tng LC kai emavatomoBeToTe T0 (EIK. 8-2).

2) Av 10 UNIKO €xEl QUAQXTEI OTO YuyEio, aprioTe TN QUCIYYa OF
Beppokpacia dwuatiou yia 10 AeTrTd.

B) ToroBeTAGTE TOV 0BNYO TTPOTAPHOYAG BOONG UTTPOCTE ATT6 TN OKAVSAAN

Eix. 9).

HMEIQXH:

Mpiv a1réd TN dooopETPNON TOU UAIKOU OTA PNXAVAHATA, TIECTE Yia

TNV €£080 WIKPAG TTOoOTNTAG UAIKOU TTEVW OTO PTTAOK QVAPEIENG.

y) MéoTe apyd yia Tnv €050 UAIKOU 0TO 0pBOBOVTIKG PNXAavnua.

8) MeTd TV docopéTpnan agrnate Tn okavdAaAn. Ma va agaipéoeTe To pUYXOG
avapeigng GC yia Ty LC, méaTe To pUYX0G AVAMEIENG TTPOG TA EUTTIPOG
EVW KPATATE TTATNHEVO TO KOUPTT aTTEAEUBEPWONG E TO Eva XEPI, KAl
METAKIVAOTE TO UTTPOCTIVO PEPOG TOU pUyXOoUg avapeigng GC tng LC améd
T pia akpn oTnv GAAn pe 1o aAho xépi (Eik. 10). KaBapioTe To pUyxog Tng
@UOIYYaG KAl ETTAVATOTTOBETACTE TO KATTAKI TNG.
>HMEIQZH:

1) Mnv a@rveTe Ta xpnoipomoinuéva puyxn avaueigng GC tng LC
Tavw oTn QUCIyya yia HeyGAo Xpoviké didaTna.

2) H ToodTnTa TOU EVATTIONEVOVTOG UAIKOU 0T QUOlyya UTTOPE va
utroAoyIoBei atré Tn BEon TOu KUAIOUEVOU UTTAOK OTNV UTTOKEIMEVN
emi@Aavela Tou ToToAloU. OTav apapével TTAEoV JIKpA TTooOTNTA UAIKOU
oTn @UCIyya n ToodTNTA UTTOPET va unv UTropei va dooopeTpnBei améd 1o
puyxog avapeigng GC tng LC.

3) MNa Tnv amopuyn BAARNG, ATTOPUYETE TNV TITWAT TOU TMIOTOAIOU HE TN
@UOIYYa KAl TO pUYXOG AVAUEIENG.

4. TEXNIKH ZYTKOAAHZHZ

a. AakTUAIO!l
1) ETNIKGAOWTE TNV EOWTEPIKN ETTIQAVEIX TOU SaXTUAIOU UE ETTAPKI

TO0OTNTA avapepelypévou UAIkoU. O xpdvog epyaciag gival 5 AeTrTd kai 30

SeuTePOAETTTA AT TNV apXl} TNG avaueigng otoug 23°C (73.4°F).

YynAoTepeg Beppokpaaieg Ba PEILOOUV TO XPOVO £pyaoiag.

2) TomroBeTrioTE TOUG BaXTUAIOUG OTN B€0N TOUG.

3) Na Tnv agaipeon Tng TEPICOEIAG TNG KOVIAG, QWTOTTOAUHEPITTE TNV
TIEPIOX T HE CUOKEUT opaTtol wTog (AAoyovou, GC G-Light, LED)
yia 2-4 SeuTEPOAETITA ) AQPAOTE TNV KOVia VO QUTOTTOAUMEPIOTET PHEXPI N
Tepiooeia UAIKOU va £XEl EAAOTIKE gUOTOON.

4) ApaipéoTe TNV TTEPITOEIR TNG KOViag Pe éva KOXAIGpIo.

5) DWTOTTOAUPEPIOTE ATTO TN HAONTIKA ETTIQAVEIX JE TN CUOKEUT
@wtoTroAupepIopoU. AAoydvou, LED (470 nm prikog kGpatog) : 20
SeutepOAetrta GC G-Light: 10 deutepoAemTa

B. Mnxaviuata TTou CuyKPaTOUVTal UE OTEPAVEG avogeidwTou XaAuBa
1) Na Tn SieukdAuvon TNG aPaipEONG TOU PNXavAPaTog TOTToBETAOTE BadeAivn

OTIG HAONTIKEG ETTIPAVEIEG TWYV SOVTIWV.

2) MepioTe TNV TTPOCAPPOCHEVN OTEPAVN PE AVAUEUEIYHEVO UAIKO Kal
emavedpdaTe TnV. O Xpdvog epyaaiag eival 5 AeTrtd kai 30 SeuTepOAeTTTA
atmé TNV apxn Tng avapeigng otoug 23°C (73.4°F).

YynAOTEPEG BEPHOKPATIES PEIWVOUV TO XPOVO EPYATiag.

3) MNa TNV a@aipeon Tng TEPICOEING TNG KOVIAG, QWTOTTOAUPEPITTE TNV
TEPIOX T HE CUOKEUT opaTtol wTog (AAoyovou, GC G-Light, LED) yia 2-4
SeuTEPOAETTTA | AQOTE TNV KOVia va QUTOTTOAUHEPIOTET HEXPI N TrEpiTOEia
UAIKOU va £xel EAACTIKA oUOTAON.

4) ApaipéaTe TNV TTEPiTTEIa Koviag Pe £va KoXAIGpIo.

5) PWTOTTOAUPEPITTE ATTO TN HAONTIKIA ETTIQAVEIX JE TN CUCKEUT
PWTOTTOAUHEPIOHOU.

AMoyévou, LED (470 nm prfikog KOpaTtog): 20 deutepOAETITA

GC G-Light: 10 deutepdAeTTa

5. AIAAIKAZIA ANOKOAAHZHZ

A@aipéaTe TOUG TUYKOAANUEVOUG SaXTUAOUG/OTEQAVEG TTO TN TTApEIaKD 1

YAWOOIKA TTAEUPd pE TN XPron TNG €181KAG AaBidag agaipeong daxTuAiwy.

A@aipéoTe To evaTToPéVoV UAIKO pE €181KF AaBida, KoXAIGpIo 1} TIEPIOTPOPIKO

epyaAeio.

KAGAPIZMOZ / ANOZTEIPQZH TOY MIZTOAIOY PASTE PAK DISPENSER
MNa Tov kKaBaplopo Kal TNV atmoaTeipwon Tou ToToAlol PASTE PAK DISPENSER,
avaQepBEiTe OTIG OXETIKEG 0dNYieg XPAONG.

AMOXPQIH
MtAe

OYAAZH

Mo 1davikr amddoan, PUAGETE T0 UAIKG 0€ 5pOoTePs Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

Av eV XPNOIPOTIOIEITE yia HEYGAAO XPOVIKO SIGOTNHA QUAGETE TO OTO Yuyeio.

ZYIKEYAZIA

1) GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK (ZupBaTtd pe Tn ouokeur] Automix)
AvTaAAakTIKR ouokeuaoia euolyyag (12.9.g/ 7.2 mL) (2),
ptAok avapeigng (No. 22) (1)

2) MoTtoM Paste Pak Dispenser (1)

3) PUyxn avapeigng GC yia tnv LC (20)

NPOZOXH

1. Ze TEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU pE TOUG HaABakoUg 10TOUG 1} To Béppa,
aQaIPECTE TO APECWG PE BUOHA BAPPBAKOG 1) AL EUTTOTIOPEVN OE OIVOTIVEUHA.
ZeTTAOVETE Pe vEPO. Ma TNV ATTOQUYI ETTAPG UTTOPEITE VO ATTOPOVWOETE TNV
TIEPIOXN EPYATiag aTré Toug HaABaKoUg I0TOUG 1} TO SEPUA PE EAATTIKO
atopovwTApa fi BadeAivn.

. Z€ MEPITITWON ETTAPG TOU UNIKOU PE TOUG 0QBaAUOUG EETTAUVETE APECWG PE
GeBovo vepd kal avalnTeioTe 1ATPIK GUPBOUANR.

. Z€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG HETAAAIKG QVTIKEIPEVA UTTOPET va TIPOKAAETOUV

uTrepeuaioBnaia o katola atopa. Av TTapatnenBoulyv TETOIEG avTIdPAOEIG

SlakoyTe TN Xprion Tou moToAiou Paste Pak Dispenser (eTivikeAwpévo

ahoupivio) kal avagdnTeioTe 1aTPIKF) CUHBOUAR.

DuAagTe T0 MIOTOM Paste Pak Dispenser pakpid atmé Xnuika 6mwg 1o Bapua

Iwdiou TTou TTEPIEXEI AAOYOVO. € avTIBETN TIEPITITWAN TO TOTOAI Ba

SUOXPWHATIOTEI.

. Mnv xpnoipoTroigite Tnv kovia GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK o¢
OUVOUAOTPOG HE UAIKG TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N euyeVOAN pTTopei va
avaoTeiAel TOV TTOAUPEPIOUO 1} TN GUYKOAANON TNG Koviag
GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK.

. Z€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUaIOBNTia OE
kaTola dropa. Av TapatnpnBolv T€Toleg avTIBPAOEIG DIAKOWTE TN XPron Tou
TTPOIGVTOG Kal avadnTeioTE 1ATPIKI CUMBOUAR.

O TpoowTIKOG £§0TTAITNOG aoaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, paoKa Kai
TTPOCTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIETAL.
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KaTroia a1mé Ta TpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg Xprong
uTTopei va TagivounBouv wg etikivduva oupgwva pe 1o GHS. E¢oikeiwBeiTte pe Tig
odnyieg ao@aAeiag Tou diaTtiBevTal oTn dieBuvon:

http://www.gceurope.com
f yia Tnv Auepiki

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TrapaAdBeTe atéd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NOAAAMNAHZ EGAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
100 TAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG PHETAEU TWV ACOEVWV N CUCKEUR QUTH aTTaiTEl
HéTpiou Babuol amooTeipwan. Apéowg UETA TN XPrON ETTIBEWPAOTE TN CUOKEUN
KOl TNV ETIKETA TNG YIQ TIOAVH HETATITWOTN TNG KATAOTACNG TNG. ATTOpPIYTE TN
OTUOKEUN AV £XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AAGTIKA TN GCUTKEUR TTPOG
atmouyn £Apavong kal CUGCWPEUONG HOAUTHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE
HE éva PETPIOU BaBPOU EYKEKPIMEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV 1ATPIKAG XPAONG
oUWV HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNYyiEg.

Ava@opd yia aveTiBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEiTE yia oTToIadATIOTE AVETIBUUNTN EVEPYEIQ, avTiIOpaon ) TTapduola

YEYOVOTO OTTO TN XPrion TOU TTPOIOVTOG, GUNTTEPIAGUBAVOUEVWY KAl 0WV SV

ava@épovTal oTIG TapoUoEeg odnyieg Xpriong, TapakaAoUue SNAWOTE TIG APECWS

oTo €181K6 aUoTnpa eMAEyovTag TNV KAatdAANAn apxn TNg xwpag oag Tou

UTTOpEiTE Va BpeiTe péoa amd Tnv akoAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG kal 0To eowTEPIKO oUCTNUG acpaAciag TnG eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov 1p6TT0 auTd ouVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIag XPARONG auToU TOU

TPOI6VTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019
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