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GC Fuji ORTHO" LC
PASTE PAK Automix

DUAL CURED REINFORCED GLASS IONOMER ORTHODONTIC
BRACKET CEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

3. Bonding acrylic appliances e.g. Rapid Palatal Expander (RPE)

CONTRAINDICATIONS

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

2. Bonding polycarbonate brackets.

3. Cementation of stainless steel crown-retained appliances (e.g., Herbst
Appliances).

IDENTIFICATION OF PARTS (Fig. 1)
A.Paste Pak Cartridge SL
1. Cover 2. Inner plunger 3.Cartridge tip 4.Sleeve
B. Paste Pak Dispenser
5. Piston 6. Adjusting guide 7. Lever 8. Sliding block
9. Piston release
C.GC Mixing Tip SL for LC

PASTE PAK CARTRIDGE SL LOADING

1. Make sure that the piston is completely retracted into the dispenser
(Fig. 2).
NOTE:
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
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Dispenser as illustrated. Then turn the cartridge fully to the right position.
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. 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.

DIRECTIONS FOR USE
1. TOOTH PREPARATION

a) Hold the syringe of ORTHO GEL CONDITIONER upright and
remove the wing cap by turning counterclockwise. Promptly and
securely attach the brush tip by turning clockwise.

b) Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and water. Rinse
thoroughly with water.

c) Dispense ORTHO GEL CONDITIONER directly onto the tooth
surface to be bonded and leave for 10 seconds. Rinse thoroughly
with water.

d) 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).

NOTE:
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.

. BRACKET PREPARATION

Make sure that the bracket is pretreated and handled according to the

manufacturer’s instructions.

3-1. DISPENSING AND HANDMIXING

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
(Fig. 5).

c) Depress the lever to dispense the required amounts of paste onto

the mixing pad.

NOTE:

The adjusting guide can be moved forwards or backwards to
change the quantity of material to be dispensed (Fig. 6). Set the
adjusting guide to the front of the lever for cementation of multiple
brackets.

d) While 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).

e) 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 (Fig. 8).

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.

f) 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 LC PASTE PAK Automix with other
materials.
3-2. DISPENSING AND AUTOMIXING with GC Mixing Tip SL for LC

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
(Fig. 5).

c) Attach the GC Mixing Tip SL for LC on the cartridge. Push the
mixing tip completely until the end. (Fig. 9-1) Hold the sides of
sleeve and slide it forward to lock the mixing tip (Fig. 9-2).
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1) Make sure GC Mixing Tip SL for LC is securely attached to the
cartridge. If not, remove the GC Mixing Tip SL for LC and
reattach.

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. 10).

NOTE:

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. Slide the sleeve backward
and remove the GC Mixing Tip SL for LC. Clean the cartridge tip
and replace the cartridge cover (Fig. 11).

NOTE:

1) Do not leave the used GC Mixing Tip SL 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 SL for LC.

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

4. BONDING TECHNIQUE
A.Brackets

a) Coat the bonding surface of the bracket with sufficient mixed
cement. The working time is 5 minutes from start of mixing at 23°C
(73°F). Higher temperature will shorten working time.

b) Position the coated bracket on the tooth.

c) Press the bracket firmly against the tooth surface. Using an
explorer or a scaler, remove excess cement at this time. Press
the bracket again. Repeat the procedure and place all brackets in
a quadrant or in the full arch. If bracket drift is a concern, “tack”
the brackets by light curing for approximately 5 seconds using a
visible light curing unit (470 nm wavelength : Halogen, LED) or
2-3 seconds with GC D-Light PRO.

NOTE:

After removing excess cement, be careful not to disturb the

brackets until the cement is cured. Movement of the brackets at

this point might decrease the bond strength.

d) Light cure each bracket from the mesial and distal aspects using
the light curing unit.

Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds from each aspect

GC D-Light PRO: 10 seconds from each aspect

Irradiation time
20 sec.
10 sec.

Light curing unit
Halogen/LED > 700 mW/cm?
High power LED > 1200 mW/cm?

e) Insert leveling wire and complete initial procedures. A light force
wire (e.g., .016 Niti or equivalent) is recommended at the initial
bonding.

B. Acrylic Appliances (e.g. RPE)

a) Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place
retention holes in the internal surfaces of the appliance.

b) Prepare the teeth as mentioned in section #1.

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

d) Fill the internal surfaces of the appliance with mixed GC Fuji
ORTHO LC PASTE PAK Automix.

e) Seat into proper position.

f) Immediately remove excessive cement from the periphery of the
appliance.

g) Moving the curing light tip in a distal-to-mesial direction,
light-cure on the buccal, palatal and occlusal surfaces.

Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds on each surface
GC D-Light PRO: 10 seconds on each surface

Light curing unit
Halogen/LED > 700 mW/cm?
High power LED > 1200 mW/cm?

Irradiation time
20 sec.
10 sec.

h) Appliance activation can begin at the patient’s bedtime the same
evening.

5. DEBONDING PROCEDURE
A.Brackets

Grasp the bracket with a ligature cutter and, while supporting the
tooth with fingers from the lingual side, give a sharp clockwise
rotation to the bracket. If resistance is met, try again twisting in the
opposite direction after desiccating the tooth around the bracket (using
an air syringe).

Remove any residual cement with a scaler or rotary instrument.
.Acrylic Appliances

To remove bonded appliances, flex the appliance in multiple sites
with band removing pliers. If this does not remove the appliance,
section the appliance, desiccate the cement, and remove the
appliance.
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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
Universal

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 LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Cartridge SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), GC Mixing Tip SL for LC
(20), ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2), Brush tip (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refill
Paste Pak Cartridge SL (13.3g/7.2 mL) (2)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Syringe (1.4 g /1.2 mL) (3), Brush tip (25)
4) GC Mixing Tip SL for LC Refill (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

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 LC PASTE PAK Automix in combination
with eugenol containing materials as eugenol may hinder GC Fuji
ORTHO LC PASTE PAK Automix from setting or bonding properly.

. The GC Mixing Tip SL for LC and the brush tip are for single use

only. To prevent cross contamination between patients, do not reuse

the the GC Mixing Tip SL for LC and the brush tip. The GC Mixing Tip

SL for LC and the brush tip cannot be sterilized in an autoclave or

chemiclave.

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

and safety eyewear should always be worn.

. Wear protective eye glasses during light curing.

. Do not wipe the GC Mixing Tip SL for LC with excessive alcohol as
this may cause contamination of the paste.

10. Dispose of all wastes according to local regulations.

11. 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.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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Mpeaw ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKuMNTE 3a ynoTpeba.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

[IBOVHO NONUMEPW3UPALL NMOACUNEH MMAC-MOHOMEPEH
LIMMEHT 3A 3AJIENBAHE HA BPEKETU

3a ynoTpeba camo OT A€HTarHM CNeunanucTy no npenopbyaH1Te
MHANKaUnK.

WHOUKALWUK 3A YNIOTPEBA

1. 3anensaHe Ha 6pekeTu U NpPUCNoco6neHns.

2. 3anenBaHe Ha kepamnu4Hu GpekeTu.

3. 3anensaHe Ha akpunHu npucnocobneHns Hanp. anapart 3a 6bp3a
nanatuHanHa ekcnaHaus (RPE).

KOHTPAMHOUKALIUK

1. Mi3BsareaiiTe ynotpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT MpU NALMEHTH C U3BECTHN
aneprin KbM rnac-inoHOMepEeH LIMMEHT, MeTakpunaTeH MoOHoMep
Unu MeTakpunaTeH nonumep.

2. 3anensaHe Ha nonukap6oHaTHM GpekeTu.

3. LlumeHTupaHe Ha anapaTu, 3aKpeneHu Ypes KOpoHU, n3paGoTeHu oT
HepbXaaema cTomaHa (Hanp., anapat Ha Herbst).

O3HAYEHMUE HA YACTUTE (®ur. 1)
A. Paste Pak kapTyw SL
1. Kanauyka 2. BbTpewHo 6ytano 3. HakpaiiHuk Ha kapTywa 4. Pbkas
B. Paste Pak losaTtop
5. bytano 6. Mnbaray 7. fosupaly noct 8. briokmpaty noct
9. OTkntoyBaLy nocT
B. GC Mixing Tip SL 3a LC

3APEXOAHE HA PASTE PAK KAPTYLLA

1. YBepeTe ce, ye 6yTanoTo e HanbHO NpuGpaHo B fosaTopa. (dur. 2).
BABEJNEXKA:
3a fa BbpHeTe 6yTanoTo Hasaj, XBaHeTe eJHOBPEMEHHO
6Gri0KMpaLLYMs 1 OTKNKOYBALLWS NOCT (OT AOMNHATA CTpaHa Ha fo3aTtopa)
CNPLCTY U TV U3bpnanTe Hasas.

2. MocTtaBeTe kapTywa B Paste Pak [losaTtopa (®ur.3). YBepeTe ce, 4e
A Mapkep BbpXy kapTylua cbBnaga c A mapkep Ha Paste Pak
[No3aTopa, kakTo e nokasaHo. Crepa ToBa 3aBbpTeTe KapTylla 10
KpaWHO [ISICHO NONOXEHNE.

. Cnep 3apexaaHeTo Ha kapylua, nnb3HeTe ocBo6oXAaBalmus
nocT Ao kpait Hanpeq, (dur. 4).

a) N36yTainTe ocBOGOXAABALLMSA NOCT Hanpes.

6) He HaTuckaiiTe ropHata cTpaHa.
BABENEXKA:
8a na usBaanTe kapTywa, usabpnaiite Ao kpait 6ytanoto n
3aBbpTeTe KapTyla 0 0T6ens3aH1Te No3nLnK.
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HACOKU 3A YNOTPEBA
1. MOArOTOBKA HA 3bBA

a) XBaHeTe cnpuHuoBkata Ha ORTHO GEL CONDITIONER
13npaBeHa 1 0OTBLPTETE KanaykaTa 0GpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka. Bbp3o 1 31paBo 3akpeneTe YeTkaTa KaTo 3aBbPTUTE MO
nocoka Ha 4acoBHMKOBaTa CTpenka.

6) MouuncteTe 3bGHUTE NOBBPXHOCTY, NOANEXALUN HA LUMEHTUPaHe
¢ nemsa 1 soaa. Mpowmuiite 06unHo ¢ Boaa.

B) HaHecete ORTHO GEL CONDITIONER anpekTHO BbpXy
noanexatiara Ha 3anensaHe 3b6Ha NOBBLPXHOCT M OCTaBeTe Aa
Aenctea 10 cekyHau. MNMpomuiite o6unHo ¢ Boaa.

r) OTCTpaHeTe N3NMWHaTa Bara 4pes Non1BaHe ¢ namyyeH Tyndep
unu neko npoayxainte c obeamacneH Bb3ayx. HE NMPECYLWABAUTE.
MoAroTBeHNUTe NOBBLPXHOCTM TPAGBA Aa U3TNEXAAT BNaXHM
(6nectsawm).

BABEJEXKA:

AKO NMOBBPXHOCTTA, BbPXY KOATO Lie Ce LMMEHTUPA, CbbpXa

nopuenaH, LMPKoHMEeBa kepamuka Unu MeTan, nopuenaHsT

TpsbBa Aa 6bAe NOYNCTEH C NACBHKOCTPYNHUK 1 NpeABapuTeniHo

TPeTUpaH CbC CUMaH, a LMpKoHMeBaTa Kepammka U MeTansT Aa

6bAaT NOYNCTEHM C NACHKOCTPYIHUK. MorneaHeTe MHCTPYKLMUTE

Ha NpoN3BOANTENS.
2.MOArOTOBKA HA BPEKETA

YBepeTe ce, 4ye 6pekeTbT e npeaBaputenHo obpaboTeH u TpeTupaH

crope/ N3NCKBaHUSATA Ha NPOU3BOANTENS.

3-1. AOBUPAHE /I PBYHO CMECBAHE

a) CeareTe kanaykaTa Ha kapTylua.

6) Mpeaw Bcsika ynotpe6a, npoBepeTe ABaTa OTBOPA Ha HakpaiiH1ka
Ha kapTyllia 1 ce yBepeTe, Ye NacTuTe Ca Ha efHo HWBO, 3a fa
OCUrypuTe paBHOMEPHO U3TUYaHE OT KapTylua.

BABENEXKA:

Mpeau aosnpaHe Ha MaTepuana 3a MbPBY NbLT OT HOB KapPTYLL

unu cnea Avnbr MHTepean 6e3 ynotpeba, u3kapaiite Manko

KONN4YecTBO OT kapTywa (dur. 5).

8) HaTucHeTe nocTa 3a 403MpaHe Ha XeNaHoTO KOfMYECTBO OT
nacTuTe BbpXy CMECUTENHOTO Griokye.

BABEJEXKA:

Mnb3raybT Moxe Aa GbAe MeCTeH Hanpes 1 Hasaz, 3a Aa

NPOMEHNTE KONNYECTBOTO Ha A03MPaHUs MaTepuarn. (dur. 6).

MocTaBeTe Nnb3araya npes 403Npalyns HakpainHuK 3a

LUMMEHTMPAHETO Ha noseye GpekeTu.

r) [lokaTo HaTUckaTe fo3upalums
HakpaiiHuk (dur. 7-1), n3anpaseTe n OTKbCHETe eKCTPyApaHns
MaTepuan oT HakpaiiHuka Ha kapTylua, Ype3 NpuaBKKBaHe Ha
KkapTywa v [losaTopa B U3NpaBeHO NONOXeHNe BbpXy 6rokyeTo 3a
pa3mecsaHe (dur. 7-2).

n) Korato cnep foaupaHe, NOCTLT € OTNYCHaT, ocTaTbyHaTa nacra
ce BpbUa B kapyla. MoyncTeTe HakpaitH1ka Ha kapylua 1
noctaBeTe OTHOBO kanaykarta Ha kapTywa (Pwur. 8).
3ABENEXKA:

KonuyecTBoTO Ha oCTaHanus Matepuan B kapTylia MOXe fia ce

npeLeHn cnopes no3uuusTa Ha 6rokupaLLms NocT Ha onHaTa

CTpaHa Ha Ao3aTopa.

e) Cnep nosupaHe, pasctenete matepuana B TbHbK Cr0i BbPXY
6nok4eTo 3a cMecBaHe, M3NON3Baiikn NnacTMacosa wnatyna.
CMmeceTe HanbIIHO Ypes 3arpblually ABKeHMs 3a 10 cekyHau.
BHuMaBaliTe a He BKMIOYMTE Bb3AYLIHM MexypyeTa.
BABENEXKA:

1) IBeTe nacTu ca c noao6eH UBAT, 3aToBa pa3bbpkante
BHUMAaTENHO. M0-rofsiMo KONUYECTBO NacTa U3nckea
no-abnro pas6bpkeaHe (15cekyHan).

2) He cmecBaiite GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ¢
Apyr MaTepuanu.

3-2. NO3UPAHE N ABTOMATUYHO CMECBAHE C GC Mixing Tip SL 3a

LC

a) OTcTpaHeTe kanaykaTta Ha kapTylua.

6) Mpeau Besika ynotpeba, npoBepeTe ABaTa 0TBOpa Ha
HaKpaliHuka Ha KapTylua U ce yBepeTe, Ye NacTuTe ca Ha eHo
HUBO, 3a 1a OCUTyPUTE PABHOMEPHO U3TUYaHE OT KapTyLia.
BABENEXKA:

Mpeav Ao3upaHe Ha MaTepuasna 3a MbPBU MbT OT HOB KapTyLL

Wnu cnej Abnbr nHTepean 6es ynotpeba, nskapanTe Manko

KonuyecTBo OT kapTywa (Pur. 5).

B) Mpukpenete GC Mixing Tip SL 3a LC Ha kapTywa. HatucHete
CMeCcUTeNHWs HakpanHUK HanbHo Aokpai (dur. 9-1). fpbxTe
CTPaHuUTe Ha pbKaBa 1 ro NTb3HEeTe Hanpes 4oKkaTo 3aknioynTe
CMecUTeNHNs HakpanHuk (dur. 9-2).

BABENEXKA:
1) YBeperTe ce, 4e GC Mixing Tip SL 3a LC e 3apaBo 3akpeneH kbm
kapTywa. B npotuseH cnyuait ceanete GC Mixing Tip SL 3a LC

1 3aKkpeneTe OTHOBO.

2) Ako MaTepuansT e 61n B xnagunHuK, octaBeTe kapTywa

Ha cTaitHa Temnepatypa 3a 10 MUHyTU.

MocTaBeTe nnbaraya B npeAHUs kpai Ha nocta (dur. 10).
BABEJNEXKA:

Mpeaw HaHacsiHe Ha MaTepuana, uskapanTe Manko
KOMMYECTBO CMECEH MaTepuan BbpXy CMECUTENHOTO Brokye.

) Ileko HaTuCHeTe NocTa, 3a f1a HaHeceTe MaTepuan B NPbLCTEHa.

e) Cnep HaHacsiHe, ocBo6oaeTe nocta. MNnb3HeTe pbkasa Hasaj v
oTcTpaHete GC Mixing Tip SL 3a LC (®ur. 11). Mounctete
HaKpaIZHVIKa u nocTtaBeTe OTHOBO Kanadkarta.

BABENEXKA:

1) He octassiite usnonssan GC Mixing Tip SL 3a LC Bbpxy
KapTyla 3a AbMbr Nepuos oT Bpeme.

2) KonnuyecTBOTO Ha OCTaHanus matepuan B kapTylla Moxe Aa ce
npeLeHn crnopes nosuuusiTa Ha BbTPELIHOTO ByTano.

KoraTo ocTaBa Marko KOfIM4ecTBO OT NacTuTe B kapTywa,
nactute He morart Aa 6baaT cmecenn ¢ GC Mixing Tip SL 3a LC.

3) 8a na npenoTBpaTUTE yBpEX/AaHe, He n3nyckarTe o3aTopa ¢
KapTyLua u CMECUTENHNS HaKPaNHUK.

4. TEXHVKA HA 3ATEMNBAHE

A. BpekeTtn
a) MokpwiiTe BbTPeLIHATa NOBBPXHOCT Ha GpekeTa ¢ 4OCTaTbYHO

cMeceH maTepuas. BpemeTo 3a paboTa e 5 MUHYTM OT Ha4anoTo

Ha cmecBaHe npu 23°C (73°F). Mo-Bucoku TemnepaTypw e

CKbCAT BpemMeTo 3a paboTa.

6) Mo3uumnoHnpaiiTe NOKPUTUS C LUMEHT BpekeT ¢ BbpXy 3bba.

B) CunHo nputucHeTe 6peketa kbM 3b6GHaTa NoBbLPXHOCT. B
TOBa BpeMe OTCTpaHeTe U3NUIIbLUTE, U3MON3Baiku ckanep unu
coHaa. OTHOBO NpuTUCHeTe GpekeTa.

MosTopeTe npolesypaTa 1 NocTaBeTe BCUYKN GpekeTu B

KBaZipaHTa unu no usnara abra. AKo ce onacsisate, 4e GpekeTsT

lle ce pa3MecTy, NeKo ro npukpeneTe, kaTo choTononumepnsnpaTte

3a okono 5 cekyHau, U3no. ku choTononumep P ypea

(470nm abNXKUHa Ha BbHaTA:

xanoreHeH, anoaeH) unu 2-3 cekyHan ¢ GC D-Light PRO.

SABENEXKA:

Cnep OTCTpaHsiBaHe Ha U3NULWHUA LUMEHT, BHUMaBalTe Aa He

pa3mecTuTte GpekeTa, NpeAu LUMEHTa Aa € nonuMepuanpan.

MpemecTBaHeTo Ha GpekeTa B TO3M MOMEHT MOXe Aa fioBefe

[10 HaMansiBaHe cunaTa Ha CBbp3BaHe.

r) doTononMMepu3mnpanTe BCekn GpekeT OT MeAUAIHO 1
AucTarnHo, vikn cpoTonon ypea.
XanoreHeH, guoaeH (470 nm gbnkuHa Ha BbnHaTa): 20 cekyHaa
oT Bcsika nocoka GC D-Light PRO: 10 cekyHaw oT Bcsika nocoka

doTononumepuanpall ypea
XanoreH/LED > 700 mW/cm?
BucokoeHepruer LED > 1200 mW/cm?

Bpeme Ha o6nbuBaHe
20 cek.
10 cek.

n) MocTaBeTe HMBeNMpallaTa Abra v AoBbPLIETE NpoLeaypaTa.
MpenopbyBa ce Abra cbe cnaba cuna (Hanp., .016 Niti unn
nofo6Ha) Npy NbPBOHAYANHOTO 3anensaxe.

B. AKPUITHU NMPUCMOCOBNEHUSA (Hanp. RPE)

a) PasrpanaseTe 1 HanpaBeTe PETEHLNOHHI OTBOPM MO BbTPELLHATa
NOBBLPXHOCT Ha MPUCNOCOBNEHNETO, N3NON3BaNKN POTUPALLA
WHCTPYMEHTW NN MUKPO eLBall ypen.

6) MoaroTeeTe 3L6UTe, KakTo € onucaHo B naparpad 1.

B) 3a /1a ynecHnTe CBaNsHETO Ha NPUCNOCOGeHNeTo, HamaxeTe ¢
Ba3eMN1H OKNy3anHUTE NOBBPXHOCTU Ha 3b6UTE.

r) HanbnHeTe BLTPELIHATa NOBLPXHOCT Ha NPUCMOCOGEHNETO
cbe cmeceH GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

£) MocTaseTe B NpaBumnHaTa no3uLuns.

e) Beanara oTCTpaHeTe U3NULLHUA UMMEHT OT nepudepusTa Ha
npucnocobnexueTo.

x)[BMKeTe hoTONONMMEPN3NPALLNS HAKPANHIK OT MejnanHa
KBbM AUCTanHa nocoka, nonumepusnpaite Gykanwara,
nanaTuHanHaTa 1 okny3anHaTa noBbPXHOCTN. XanoreHeH,
AvoaeH (470 nm gbnxuHa Ha BbnHaTa): 20 cekyHau 3a Besika
NOBBPXHOCT
GC D-Light PRO: 10 cekyHau 3a BCsika NOBBPXHOCT.

doTononumepusunpall ypea Bpeme Ha obnbuyBaHe
Xanorer/LED > 700 mW/cm? 20 cek.
Bucokoerepruer LED > 1200 mW/cm? | 10 cek.

3) AKTUBNPAHETO Ha NPUCNOCOGEHNETO MOXe Aa 3anoyHe
cblyaTa BeUep Npeay nsraHe Ha naumeHTa.

5. CBAJIAHE
A. BpekeTn

XBaHeTe 6pekeTa CbC Ccekay U NpUAbPKAKK C NPLCTU 3b6a oT
NWHTBAIHO, PS3KO 3aBbPTETE M0 NOCOKa Ha YacoBHUKOBATA
cTpenka. AKO CpelLHeTe CbMpoTUBa, ONNTalTe OTHOBO B
NPOTMBOMNONOXHA NOCOKa cneA noAcyluasaxe (C Bbaayx) Ha 3bba
okoso 6pekeTta. OTCTpaHeTe OCTaTbLNUTE OT LIUMEHTA CbC Ckanep
VMK C POTUPALL UHCTPYMEHT.

. AKpunHu npucnocobnexns
3a Aa cBanuTe LMMEHTUPAHOTO NPUCNOCOBNEHe, OFbHETE O Ha
HSIKOSIKO MECTa C KMeLu 3a CBansiHe Ha NPbLCTEHU.
AKO TOBa He CBanu NpUcnocoBNEeHNETo - paspexerTe ro,
npecyLeTe UUMeHTa n OTCTpaHeTe NpUcnocoBneHneTo.

o

MOYUCTBAHE/ CTEPUITU3UPAHE HA PASTE PAK JO3ATOPA
B3a nouncteaHe v cTepunuanpaHe Ha PASTE PAK JO3ATOPA,
crenBaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

uBAT
YHusepcaneH

CBbXPAHEHUE

3a onTUMarnHo npeAcTaBsiHe Ce NPenopbyBa, ChbXxpaHsBanTe Ha
XNajgHo 1 TbMHO MsAcTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

AKO He ce U3ron3ea 3a bMbr Neproa OT Bpeme, CbXpaHsiBaiiTe B
XNafunHuK.

OMAKOBKA
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix CTapToB KOMNnekT
Paste Pak Cartridge SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), GC Mixing Tip SL 3a LC
(20), ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2), YeTka (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix lonbnHuTenHo
Paste Pak Cartridge SL (13.3g/7.2mL) (2)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Wnpuua (1.4 g/ 1.2 mL) (3), YeTka (25)
4) GC Mixing Tip SL 3a LC JonbnHutenHo (20)
5) Paste Pak flosatop (1)

BHUMAHUE
1. B cniyyaii Ha KOHTaKT C OpanHNTe ThKaHN UK KOXa, NPpemMaxHeTe
BeaHara ¢ namyyeH Tyndep, Hanoex B ankoxorn. MpomuiiTe 0GUNHO ¢
Boja. 3a fa naberHeTe KOHTaKT, MOXe Aa nanonaearte kodepaam n /
nunu COCOA BUTTER, 3a ia u3onupaTte onepaumoHHOTO none ot
KoXaTa unv opanHuTe TbKaHu.

. B cnyuait Ha KOHTaKT ¢ 04NTe, NpoMuiiTe BeaHara obunHo ¢ soaa u
noTbpceTe MeAULMHCKa NOMOLLY.

. B peaku cnyyan MeTansT MOXE fja MPUYMHIA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT.
B TakbB cnyyaii npekpaTeTe ynotpebara Ha Paste Pak losatopa
(HVKENMUPaH anyMUHWIT) U NOTBLPCETE fiekapcka NomoLly.

. CbxpaHsiBaiite Paste Pak [losaTopa ganey oT xumukanu, kato nogHa
TUHKTYPA, CbAbPXKALLYN XaNOT€HHN ENeMEHTH.

B npotuseH cnyyain [lozaTopbT MOXe Aa Ce OLBETU.

5. He nsnonssante GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix B
KOMBUHAUNS C €BreHON ChbbpXKally MaTepuani, Thbil KaTo eBreHoN BT
MOXe fla HapyLUW NbAHOTO BTBBbPAsiBaHe U cBbp3BaHe Ha GC Fuji
ORTHO LC PASTE PAK Automix.

. GC Mixing Tip SL 3a LC v BbpXbT Ha YeTkaTa ca camo 3a e[JHOKpaTHa
ynotpe6a. 3a Aa NnpeaoTBpaTUTE KPbCTOCAHOTO 3apassBaHe Mexay
nauueHTuTE, He n3nonaeaiite nosTopHo GC Mixing Tip SL3a LC n
Bbpxa Ha yeTkata. GC Mixing Tip SL 3a LC u BbpxbT Ha YyeTkaTa He
MOXe /1a Ce CTEPUNU3NPa B aBTOKNAB UM XEMUKNAB.

7. NnyHn npeanasuu cpeactaa (MME) kaTo pbkaBuLK, Macka n
npeanasHu o4nna BuHar TpsioBa Aa GbaT HOCEHU.

. HoceTe 3awuthu o4una no Bpeme Ha hOTo NonuMepuanpaHe.

. He ns6wpceainte GC Mixing Tip SL 3a LC ¢ nanuwbk oT ankoxon, Tbi
KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHIM KOHTaMUHALWS Ha NacTaTa.

10. U3xBBpRsiiTe BCUYKM OTNAABLUMW, CbINAacHO MecTHUTE pasnopeabu.

11. B peakun cnyyaun, NpoaykTsT MOXe Aa npeu3suka

CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y Hsikou Xxopa. Mpu Takuea peakumu,
npekpaTeTe ynoTpebaTta Ha NpoalyKTa 1 NOTbpCceTe nekapcka NoMoL.
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Hsikou NPOAYKTH, CIOMEHATU B HACTOSILLIUTE UHCTPYKLMM, MOraT Aa

6baa onpeaenexun kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce

3ano3HaBaiTe ¢ MHPOPMALMOHHUTE JaHHU 3a 6€30MaCHOCT, HanU4HK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT M3UCKaHK OT Baluns AocTaBumk.

MOYNCTBAHE N OESUHOEKLINA

NO3MPALLN CUCTEMM 3A MHOIOKPATHA YNOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe KPbLCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeXAy NaLMeHTUTe, ycTpONCTBOTO
M31CKBA CPEHO HUBO Ha AE3NHDEKLMS.

BepHara cnepn ynotpe6a nHcnekTupaiiTe ycTpoiicTBOTO M eTukeTa 3a
BfOLWABAHE Ha CbCTOSIHMETO. V3XBBLPIETe YCTPONCTBOTO, ako e
yBpeaeHo.

HE OBJINBAWUTE. MoyuncteTe go6pe ycTponcTBOTO, 3a Aa ce
NpeAoTBPaTI N3ChXBAHE U HATPyNBaHe Ha 3aMbpCUTENN.
[esunHdbekumpainTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha UHMEKUUUTE CPeHO
HWBO, PErUCTPUPaH 3a 34PaBHU LieNN, B 3aBUCUMOCT OT pervoHanHnTe /
HaLMOHATHUTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha GesonacHocTTa 1 KNMHUYHOTO NpeacTassiHe (SSCP),
mons, BuxTe 6asarta gaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
AKO y3HaeTe 3a HsikakbB BU/J HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hu
CbBUTHS, Bb3HUKHAMNM OT ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO
Te3u, KOUTO He ca 3BPOEHM B Tasn MHCTPYKLNS 3@ ynoTpeGa, Mons,
[loKnaaBaiiTe r'm AMPEKTHO Ype3 CboTBETHATa CUCTeMa 3a BANTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOASALLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa JOCTbIHN Ypes
crnenHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTpellHa 6ANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HauuH We AonpuHeceTe 3a noaoGpasaHe Ha 6esonacHocTTa
Ha TO3M NPOAYKT.

MocnepnHa pepakuus: 10/2022

i peclivé prectéte

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALNE TUHNOUCI ZPEVNENY SKLOIONOMERNI CEMENT K
FIXACI ORTODONTICKYCH ZAMKU

Urc€eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporuéenych
indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Bondovani kovovych zamku a attachmentu.

2. Bondovani keramickych zamka.

3. Bondovani akrylovych aparatt, napf. Rapid Palatal Expander (RPE)

KONTRAINDIKACE

1. Nepouzivejte tento produkt u pacientt se znamou alergii na
skloionomerni cement, metakrylatovy monomér nebo metakrylatovy
polymeér.

2. Bondovani polykarbonatovych zamku.

3. Cementovani aparatl ukotvenych na korunkach z nerezové oceli
(napf. Herbstovy aparaty).

POPIS CASTI (obr. 1)
A.Kartuse Paste Pak SL |

1. Krytka 2. Zatka 3. Usti kartuSe 4. Ochranny navlek
B.Davkovac Paste Pak

5. Pist 6. Jezdec 7. Packa 8. Posuvny blok 9. Uvolnéni pistu
C.GC MIXING TIP SL For LC

VLOZENI KARTUSE PASTE PAK SL

1. Ujistéte se, Ze ¢ep je kompletné vytaZen z aplikatoru (obr. 2).
POZNAMKA:

Pro vytaZeni pistu zatlacte na uvolfiovaci pist a sou¢asné prsty
zatahnéte posuvny blok (na spodni strané aplikatoru).

2. Vlozte kartu$i do davkovace Paste Pak. (obr. 3) Ujistéte se, Ze
znacka trojuhelniku na kartusi je v Urovni se stejnou znackou na
davkovaci Paste Pak, viz obrazek. Potom kartusi zcela otocte do
spravné pozice.

3. Po vloZeni kartu$e tlacte uvolfiovaci pist az na doraz (obr. 4).

a) Zatlacte na uvolfiovaci pist.

b) Netlaéte na horni stranu.
POZNAMKA:
K vyjmuti kartuSe UpIné vytahnéte pist a kartusi otocte zpét
na oznacené pozice.

NAVOD K POUZITI
1. PREPARACE ZUBU

a) Stfikacku uchopte ve svislém sméru a otoGenim proti sméru
hodinovych rucic¢ek sejméte kfidlovy uzavér. Otocenim ve sméru
pohybu hodinovych ruci¢ek rychle a bezpe¢né nasadte aplikacni
koncovku.

b) Povrchy zubu uréené k cementaci oéistéte pemzou a vodou.
Dukladné oplachnéte vodou.

¢) ORTHO GEL CONDITIONER naneste pfimo na povrch zubu,
uréeného k bondovani a nechte 10 sekund pusobit. Dikladné
oplachnéte vodou.

d) Pfebytecnou vihkost odsajte vatovou peletou nebo jemné osuste
proudem vzduchu bez pfimési oleje. NEPRESUSTE.
Preparovany povrch mé mit vihky (leskly) vzhled.

POZNAMKA:

Pokud povrch uréeny k cementaci obsahuje keramiku, zirkonovou
keramiku nebo kov, keramiku je nutno opiskovat a predem oSetfit
silanem, zirkonovou keramiku a kov opiskovat.

_Ridte se pokyny vyrobce.

2. PRIPRAVA ZAMKU
Ujistéte se, Ze byl zamek fadné pfedbézné oSetfen a manipulace s nim
probéhla dle pokynu vyrobce.

3-1. DAVKOVAN| A RUCNI MICHANI

a) Sejméte z kartuse krytku.

b) Pfed kazdym pouZzitim zkontrolujte oba otvory Usti kartuse
a ujistéte se, Ze obé pasty jsou na stejné Grovni, pro rovhomérné
vytékani z kartuse.

POZNAMKA:

Pred prvnim davkovanim z nové kartuse, pfipadné po dlouhé

prestavce mezi jednotlivymi pouzitimi vytlacte malé mnozstvi

past z kartuse (obr. 5).

c) Stlacenim packy naneste potfebné mnozstvi pasty na misici
podlozku.

POZNAMKA:

Posouvanim jezdce dopfedu nebo dozadu Ize zménit mnoZstvi

davkovaného materidlu (obr. 6). Pro cementaci vice zamecku

posuiite jezdec na pfedni stranu packy.

d) Za stalého tlaeni na packu (obr. 7-1) nadzvednéte kartusi a
davkovac tak, aby byly svisle k misici podloZce, a zarovnejte a
odFiznéte vytlaceny material od hrotti kartu$e (obr. 7-2).

e) Uvolnénim packy se zbytky past z usti kartu$e zatahnou zpét do
kartuse. VyCistéte Usti kartuse a uzaviete krytkou (obr. 8).
POZNAMKA:

Mnozstvi zbylého materialu v kartusi muzete zjistit podle pozice

posuvného bloku na spodni strané davkovace.

f) Po vytlageni obé pasty plastovou $pachtli rozetfete v tenké vrstvé na
misici podlozku. Dukladné michejte rychlymi pohyby 10
sekund. Dbejte, aby se nevytvarely vzduchové bubliny.
POZNAMKA:

1) Obé pasty maji podobnou barvu, takZe michejte peclive. Vétsi
mnoZstvi pasty vyZaduje del$i dobu michani (15 sekund).

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nemichejte s

_ jinymi materialy.

DAVKOVANI A MICHANI AUTOMIXEM s GC MIXING TIP SL For LC

a) Sejméte krytku kartuse.

b) Pred kazdym pouzitim zkontrolujte oba otvory Usti kartuse
a ujistéte se, Ze obé pasty jsou na stejné Urovni, pro rovnomérné
vytékani z kartuse.

POZNAMKA:

Pred prvnim davkovanim z nové kartuse, ptipadné po dlouhé

pfestavce mezi jednotlivymi pouzitimi vytlaéte malé mnoZstvi past

z kartuse (obr. 5).

¢) GC MIXING TIP SL For LC spravné nasadte na kartusi. Michaci
$picku zcela stlacime az na konec (obr. 9-1). Drzte ochranny navlek
a posurite ho dopfedu, abyste uzamkli koncovku
(obr. 9-2).

POZNAMKA:

1) Ujistéte se, Ze GC MIXING TIP SL For LC je bezpecné pfipevnén
ke kartusi. V opa¢ném pfipadé GC MIXING TIP SL For LC
sejméte a znovu nasadte (obr. 5-2).

2) Pokud byl material v lednici, nechte kartusi 10 minut pfi pokojové
teploté.

d) Jezdec nasadte na pfedni stranu packy (obr. 10).

POZNAMKA:

Nez zaénete material nanaset do aparatu, vytlacte malé

mnozstvi smichanych past na podlozku.

e) Pomalym tlakem na packu naneste material na aparat.

f) Po naneseni packu uvolnéte. Stahnéte ochranny naviek a GC
MIXING SL TIP For LC sejméte z kartuse. Vycistéte hrot kartuse a
nasadte viko kartuse (obr. 11).

POZNAMKA:

1) Pouzity GC MIXING TIP SL For LC nenechavejte dlouho na
kartusi.

2) Mnozstvi zbylého materialu v kartu$i muZete zjistit podle
pozice posuvného bloku na spodni strané davkovace. | malé
mnoZzstvi pasty, které ulpi na kartu$i, mize zabranit vytékani
pasty z GC MIXING TIP SL For LC.

3) Davkovac s kartusi a michaci kanylou neodhazujte,
abyste zabranili poskozeni.

4. BONDOVANI
A. Zamky

a) Povrch zamku uréeného k bondovani pokryjte dostatec¢nym
mnozstvim cementu. Doba prace je 5 minut od za¢atku michani
pFi 23°C (73°F). PFi vy3Si teploté se doba prace zkracuje.

b) Natfeny zamek pfilozte k zubu.

c) Zamek pevné pfitlacte k povrchu zubu. Sou¢asné sondou nebo
scalerem odstraiite prebytecny cement. Zamek znovu pritlacte.
Postupné umistéte vSechny zamky do kvadrantu anebo celého
oblouku. Pokud se obavate posunu zamkd, ,pfichytte” je vytvrzenim
svétlem po dobu pfiblizné 5 sekund pomoci polymeraéni lampy na
viditelné svétlo (470 nm vinové délky: Halogen, LED) anebo 2-3
sekund pomoci GC D-Light PRO.

POZNAMKA:

Po odstranéni pfebyte¢ného cementu dejte pozor, aby se s nimi
nehybalo, dokud cement neztvrdne. Pohyb zamku v tuto chvili by
mohl zhorsit pevnost vazby.

d) Kazdy zamek vytvrzujte svétlem z mesialniho a distalniho

pohledu pomoci polymeraéni lampy.

Halogen, LED (470 nm vinové délky): 20 sekund z kazdé

strany GC D-Light PRO: 10 sekund z kazdé strany

3-2.

Cas osvitu
20 sek.
10 sek.

Polymeraéni lampa
Halogenova/LED > 700 mW/cm?
Vysoce vykonna LED > 1200 mW/cm?

e) Vlozte niveliza¢ni drat a dokoncete pocatecni proceduru.
Na pocate¢ni bondovani se doporucuje slabsi dratek
(napf.016 niTi nebo ekvivalent).

. Akrylové aparaty (napf. RPE)

a) Pomoci mikroleptaciho ¢inidla nebo rotacniho nastroje zdrsnéte
vnitfni povrchy aparatu a vytvorte do nich retenéni otvory.

b) Preparujte zuby, jak je uvedeno v odstavci ¢. 1.

c) Pro snazsi odstranéni aparatu naneste na okluzalni povrchy zubl
vazelinu.

d) Vnitfni povrchy aparatu vyplite namichanym GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

e) Radné usadte.

f) Pfebytecny material z okraju aparatu ihned odstrarite.

g) Koncovkou polymeraéni lampy pohybujte ve sméru od distalni k
mesialni ¢asti a vytvrzujte z bukalni, palatinaini a okluzalni plochy.
Halogen, LED (470 nm vinové délky): 20 vtefin kazdou plochu
GC D-Light PRO: 10 vtefin kazdou plochu

o]

Polymeraéni lampa Cas osvitu
Halogenova/LED > 700 mW/cm? 20 sek.
Vysoce vykonna LED > 1200 mW/cm? | 10 sek.

h) Pacient muze aparat aktivovat jesté tentyz vecer pred spanim.

5. ODSTRANENI
A.Zamky

Zamek uchopte klestémi, prsty podeprete zub z lingvalni strany a
zamkem prudce otoéte po sméru hodinovych rucicek.

Pokud narazite na odpor, zub v okoli zamku osuste (vzduchovou
pistoli) a pokuste se otacet v opaéném sméru.

Scalerem nebo rotaénim nastrojem odstrarite vSechny zbytky
materialu.
. Akrylové aparaty

Pfipevnéné aparaty odstranite pomoci klesti na snimani krouzka,
kterymi aparat ohnete na nékolika mistech. Pokud se aparat
nepodafi odstranit timto zptsobem, rozieZte ho, cement vysuste a
aparat vyjméte.

e}

CISTENI / STERILIZACE PASTE PAK DAVKOVACE
PFi ¢isténi a sterilizaci davkovace PASTE PAK dodrzujte pokyny vyrobce.

ODSTIN
Univerzalni

USKLADNENI

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

Pokud material del$i dobu nepouzivate, skladuijte jej v lednicce.

BALENI

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Startovaci sada kartuse
Paste Pak SL (13,3 g / 7,2 ml) (1), Michaci kanyla GC MIXING TIP SL
For LC, ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 g/ 1,2 ml) (2),
aplikaéni koncovka (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Nahradni baleni kartu$e Paste
Pak SL (13,3 g/7,2 ml) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Strikacka (1,4 g/ 1,2 ml) (3), aplikacni koncovka (25)

4) Michaci kanyla GC MIXING TIP SL For LC Nahradni baleni (20)

5) Davkovac Paste Pak (1)

UPOZORNENI
1.V piipadé zasaZeni Ustni tkané nebo pokoZky ihned odstrarite
houbi¢kou nebo kouskem vaty namo¢enym v alkoholu.

Oplachnéte vodou. Abyste zamezili kontaktu, miZete oSetfované
misto izolovat od pokoZky nebo ustni tkané pomoci kofrdamu a /
nebo COCOA BUTTER.

. V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékaf'skou pomoc.

. V ojedinélych pfipadech mize kov u nékterych osob vyvolat

precitlivélost. V takovém pripadé preruste pouzivani davkovace Paste

Pak (poniklovaného hliniku) a obratte se na Iékare.

Davkovac Paste Pak neskladujte spoleéné s chemikaliemi s

obsahem halogenu, jako je napf. jodova tinktura. Mohlo by to

zpUsobit diskoloraci davkovace.

. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nepouZzivejte v kombinaci s
materialy s obsahem eugenolu, protoZe eugenol mize zpUsobit
nedostate¢né tuhnuti nebo vazbu GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
Automix.

. GC MIXING TIP SL For LC jsou uréeny pro jednorazové pouZziti. Abyste
predesli kfizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte GC MIXING
TIP SL For LC opakované. GC MIXING TIP SL For LC Neni mozné
sterilizovat ani v autoklavu, ani v chemiklavu.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky (OOP), jako

jsou rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.

Bé&hem polymerovani materialu noste ochranné bryle.

K otirani GC Mixing Tip SL for LC nepouZivejte nadmérné mnoZstvi

alkoholu, mohlo by dojit ke kontaminaci pasty.

10. V8echny zbytky likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. V ojedinélych pfipadech muZe vyrobek vyvolat u nékterych osob

precitlivélost. V pfipadé takovéto reakce preruste pouzivani vyrobku
a obratte se na praktického Iékare.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy
stfedni uroven dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni iroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

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

Hiaseni nezadoucich Gginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim téinku, reakcei ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pFislusného systému hlaseni
nezéadoucich Uginkl patfiénému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 10/2022

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

POJACANI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
BRAVICE S DVOSTRUKIM STVRDNJAVANJEM

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Lijepljenje metalnih bravica i pri¢vrstaka.

2. Lijepljenje keramickih bravica.

3. Lijepljenje akrilatnih naprava, npr. naprava za brzo $irenje nepca (RPE)

KONTRAINDIKACIJE

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

. Lijepljenje polikarbonatnih bravica.

. Cementiranje naprava pri¢vréenih krunicom od nehrdajuceg celika
(npr. Herbst-naprave).
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OPIS DIJELOVA (slika 1)

A.Paste Pak SL patrona
1. Poklopac 2. Unutarnji klip 3. Vrh patrone 4. Rukav

B. Paste Pak dozator
5. Klip 6. Vodilica za prilagodavanje 7. Poluga 8. Klizni zatvara¢
9. Poluga za otpustanje klipa

C.GC nastavak za mijeSanje za svjetlosnu polimerizaciju

POSTAVLJANJE PASTE PAK SL PATRONE
1. Pro%/jeriti da je klip dokraja potisnut u dozator (slika 2).
NO:

Za potiskivanje klipa pritisnuti polugu za otpustanje klipa te
istodobno prstima vuéi klizni zatvara¢ (na donjoj strani dozatora).

2. Patronu postaviti u Paste Pak dozator (slika 3). Provjeriti da je
oznaka A na patroni poravnata s oznakom A na Paste Pak dozatoru,
kako je prikazano. Zatim patronu dokraja okrenuti u pravilan poloZaj.

3. Nakon postavljanja patrone, polugu za otpus$tanje klipa potisnuti
prema naprijed dok se ne zaustavi (slika 4).

a) Polugu za otpustanje klipa potisnuti prema naprijed.

b) Ne gurati gornju stranu.
VAZNO:
Za odstranjivanje patrone, potisnuti klip dokraja i okrenuti patronu
natrag u oznacene polozaje.

UPUTE ZA UPORABU
1. PREPARACIJA ZUBA

a) Strcaljku ORTHO GEL CONDITIONER drzati uspravno te odstraniti
poklopac okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke na satu.
Brzo i sigurno postaviti nastavak s ¢etkicom okretanjem u smjeru
kazaljke na satu.

b) Plovu¢cem i vodom ogistiti zubne povrsine za spajanje.

Temeljito isprati vodom.

c) ORTHO GEL CONDITIONER nanijeti direktno na povrsinu zuba za
spajanje i ostaviti stajati 10 sekundi. Temeljito isprati vodom.

d) Visak vode odstraniti kuglicom vate ili blagim puhanjem bezuljnim
zrakom. NE PRESUSITI. Preparirane povrsine trebaju izgledati
vlaZne (sjajiti se).

VAZNO:

Ako povrsina za spajanje sadrzi keramiku, cirkonij-keramiku ili metal,

keramiku treba pjeskariti i prethodno obraditi silanom, a

cirkonij-keramiku i metal treba pjeskariti. Pridrzavati se uputa

proizvodaca.
2. PREPARACIJA BRAVICA

Bravice prethodno obraditi i rukovati njima sukladno uputama

proizvodaca.

3-1. DOZIRANJE | RUCNO MIJESANJE

a) Skinuti poklopac patrone.

b) Prije svake uporabe provjeriti dva otvora na vrhu patrone te
provjeriti jesu li paste na istoj razini kako bi se osiguralo
ravnomjerno te¢enje iz patrone.

VAZNO:
Prije prvog doziranja iz nove patrone ili nakon duzeg vremena
nekori$tenja, istisnuti malu koli¢inu pasti iz patrone (slika 5).

c) Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina paste na
podlogu za mijeSanje.
VAZNO:

Vodilica za prilagodavanje moze se pomicati prema naprijed ili
natrag za mijenjanje koli¢ine materijala za doziranje (slika 6).
Vodilicu za prilagodavanje namjestiti na prednji dio poluge za
cementiranje viSe bravica.

d) Polugu drZati pritisnutom (slika 7-1), poravnati i odrezati istisnuti
materijal iz vrha patrone stavljajuci patronu i dozator u okomiti
polozaj na podlozi za mije$anje (slika 7-2).

e) Pri otpustanju poluge nakon doziranja, ostatak paste s vrha

patrone vratiti u patronu. O¢istiti vrh patrone i ponovno je poklopiti

(slika 8).

VAZNO:

Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi poloZzajem

kliznog zatvara¢a na donjoj strani dozatora.

Nakon doziranja, plasti¢nom $patulom tanko razmazati dvije paste

na podlozi za mije$anje. Temeljito promijesati preklapanjem u

trajanju od 10 sekundi. Paziti da se ne uklju¢e mjehuri¢i zraka.

VAZNO:

1) Veca koli¢ina pasti zahtijeva duze vrijeme mijeSanja (15 sekundi).
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ne mijeSati s drugim
materijalima. N
3-2. DOZIRANJE | SAMOMIJESANJE s GC nastavkom za mije$anje SL za
svjetlosnu polimerizaciju

a) Odstraniti poklopac patrone.

b) Prije svake uporabe provjeriti dva otvora na vrhu patrone te
provijeriti jesu li paste na istoj razini kako bi se osiguralo
ravnomjerno te¢enje iz patrone.

O:

Prije prvog doziranja iz nove patrone ili nakon duzeg vremena
nekoristenja, istisnuti malu koli¢inu pasti iz patrone (slika 5).

¢) GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu polimerizaciju postaviti
na patronu. Potpuno pritisnuti nastavak za mije$anje do kraja

(slika 9-1).

Drzati rukav i povuci ga prema naprijed kako bi se nastavak za

mijeSanje zaklju¢ao (slika 9-2).

VAZNO:

1) Provijeriti je li GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu
polimerizaciju sigurno pri¢vr§¢en na patronu. Ako nije, potrebno
ga je odstraniti i ponovno postaviti.

2) Ako je materijal ¢uvan u hladnjaku, patronu ostaviti na sobnoj
temperaturi 10 minuta.

d) Vodilicu za prilagodavanje namjestiti na predniji dio poluge (slika 10).

VAZNO:

Prije doziranja materijala, malu koli¢inu zamijeSane paste

istisnuti na podlogu za mije$anje.
e) Polako pritisnuti polugu za doziranje materijala na napravu.
f) Nakon doziranja otpustiti polugu. Povuéi rukav unazad i odstraniti

GC nastavak za mije$anje SL za svjetlosnu polimerizaciju. O¢istiti

vrh patrone i zamijeniti poklopac (slika 11).

VAZNO:

1) Ne ostavljati koristeni GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu
polimerizaciju na patroni duze vrijeme.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moZe se utvrditi
polozajem na kliznom bloku na donjoj strani dozatora. Kada u
patroni preostane samo mala koli¢ina paste, pastu mozda nece
biti moguée istisnuti iz GC nastavka za mijeSanje SL za
svjetlosnu polimerizaciju.

3) Da bi se izbjeglo o$tecenje, ne ispustati dozator s patronom i
nastavkom za mije$anje.

4. TEHNIKA SPAJANJA
A.Bravice

a) Povrsinu bravice za spajanje premazati dovoljnom koli¢inom
zamijedanog cementa. Vrijeme rada iznosi 5 minuta od pocetka
mijeSanja pri 23°C. Vi$a temperatura skratit ¢e vrijeme rada.

b) Premazanu bravicu postaviti na zub.

c¢) Bravicu ¢vrsto pritisnuti na zubnu povr§inu. Sondom ili strugacem
odstraniti visak cementa. Ponovno pritisnuti bravicu. Ponoviti
postupak i postaviti sve bravice u kvadrantu ili u punom zubnom
luku. Ako pomicanje bravica predstavlja problem, bravice “zalijepiti”
pomocu uredaja za polimerizaciju vidljivim svjetiom (470 nm duljina
valova: halogeno, LED) ili 2-3 sekunde uredajem GC D-Light Pro.

VAZNO:

Nakon odstranjivanja viS§ka cementa paziti da se bravice ne

diraju dok se cement ne stvrdne.

Pomicanje bravica u ovoj fazi moze smanijiti ¢vrsto¢u spoja.

d) Svaku bravicu polimerizirati iz mezijalnog i distalnog smjera
uredajem za svjetlosnu polimerizaciju.
Halogeno, LED (470 nm duljina valova) svjetlo: 20 sekundi iz
svakog smjera
GC D-Light PRO : 10 sekundi iz svakog smjera

Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju
Halogeno/LED svjetlo > 700 mW/cm?
Visokouginkovito LED svjetlo > 1200 mW/cm?

Vrijeme osvjetljavanja
20 sek.
10 sek.

e) Postaviti niveliraju¢u Zicu i zavrsiti pocetne postupke. Pri po¢etnom

spajanju preporuca se Zica niske jacine sila (npr. 016 Niti ili sli¢no).
. Akrilatne naprave (npr. RPE)

a) Mikro uredajem za jetkanije ili rotiraju¢im instrumentom ohrapaviti
povrsinu te postaviti retencijske rupe na unutarnjim povr§inama
naprave.

b) Zube preparirati kako je navedeno pod 1.

c) Za lak3e skidanje naprave, okluzijske povrsine zubi premazati
vazelinom.

d) Unutarnje povr$ine naprave napuniti zamijeSanim materijalom
GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

e) Postaviti u pravilan polozaj.

f) Odmah odstraniti visak cementa iz rubnih dijelova naprave.

g) Pomicanjem vrha svjetla za polimerizaciju u distalnom prema
mezijalnom smjeru, svjetlosno polimerizirati bukalne, palatinalne i
okluzijske povrsine.

Halogeno, LED svjetlo (470 nm duljine valova): 20 sekundi na svakoj
povrsini
GC D-Light PRO: 10 sekundi na svakoj povrsini.
Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju Vrijeme osvjetljavanja
Halogeno/LED svjetlo > 700 mW/cm? 20 sek.

Visokouginkovito LED svjetlo > 1200 mW/cm? | 10 sek.

oo}

h) Aktiviranje naprave moze zapoceti pri odlasku pacijenta na po¢inak
iste veceri.

5. POSTUPAK SKIDANJA
A.Bravice
Bravicu obuhvatiti reza¢em Zica te je, istodobno podupiruéi zub
prstima s lingvalne strane, ostro okrenuti u smjeru kazaljke na
satu. Ako se javlja otpor, poku$ati je okrenuti u suprotnome
smjeru nakon prethodnog su$enja zuba oko bravice (zraénom
puhaljkom). Visak cementa odstraniti struga¢em ili rotiraju¢im
istrumentom.
. Akrilatne naprave
Za skidanje zalijepljenih naprava, klijestima za skidanje prstena
savinuti napravu na nekoliko mjesta. Ako se na taj nacin ne
moze skinuti naprava, potrebno je razrezati je, presusiti cement
i skinuti napravu.
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CISCENJE / STERILIZACIJA PASTE PAK DOZATORA
Za ciscéenije i sterilizaciju PASTE PAK DOZATORA pridrZavati se
odgovarajuéih uputa za uporabu.

BOJA
Universal (univerzalna)

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C).

Ako se ne koristi duze vrijeme, Guvati u hladnjaku.

PAKIRANJE

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set (pocetni komplet)
Paste Pak patrona SL (13,3 g/ 7,2 ml) (1), GC nastavak za mijeSanje SL
za svjetlosnu polimerizaciju (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1,4 g/ 1,2 ml) (2), nastavak s ¢etkicom (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nadopuna
Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Strcaljka (1,4 g/ 1,2 ml) (3), nastavak s Getkicom (25)

4) GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu polimerizaciju - nadopuna

(20)
5) Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE
1. U slu€aju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti spuzvom

ili vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira

moze se koristiti koferdam i / ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog

polja od koze ili oralnog tkiva.

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

U rijetkim slu€ajevima metal moZze uzrokovati osjetljivost kod nekih

ljudi. U sluéaju takvih reakcija, valja prekinuti uporabu Paste Pak

dozatora (niklom obloZeni aluminij) i obratiti se lije¢niku.

. Paste Pak dozator ¢uvati dalje od kemikalija kao $to je tinktura joda,
koja sadrzi halogeni element. U suprotnome dozator moze promijenti
boju.

. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ne koristiti u kombinaciji
s materijalima koji sadrZe eugenol, buduéi da eugenol moze sprijeciti
stvrdnjavanije ili pravilno spajanje materijala GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

. GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu polimerizaciju i nastavak s
Cetkicom je za jednokratnu uporabu. Kako bi se sprijecila kontaminacija
izmedu pacijenata ne upotrebljavati GC nastavak za mijeSanje SL za
svjetlosnu polimerizaciju i nastavak s ¢etkicom ponovno. GC nastavak
za mije$anje SL za svjetlosnu polimerizaciju i nastavak s ¢etkicom ne
mogu se sterilizirati u autoklavu ili kemiklavu.

. Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal protective equipment) kao
Sto su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za odi, treba uvijek
nositi.

. Nositi zastitne naocale za o¢i tijekom svjetlosne polimerizacije.

Ne brisati GC nastavak za mijeSanje SL za svjetlosnu polimerizaciju s

pretjeranom koli¢inom alkohola jer to mozZe uzrokovati oneciscenje

paste.

10. Sav otpad odloziti u skladu s lokalnim propisima.

11. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod

nekih osoba. U slugaju takvih reakcija, odmah prekinuti uporabu
proizvoda i potraZiti lije¢nika.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema Globalnom harmoniziranom sustavu klasifikacije i
oznacavanja kemikalija ((GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek progitati sigurnosne
tehnicke listove dostupne na:

http://www.gceurope.com
Mogu se i nabaviti od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

UREDAJ ZA VISEKRATNU UPORABU: Kako bi se izbjegla medusobna
kontaminacija izmedu pacijenata, za ovaj je uredaj potrebna srednja razina
dezinfekcije. Uredaj pregledati odmah nakon uporabe i oznagiti nedostatke.
Baciti ako je ostecen.

NE URANJATI U VODU. Uredaj temeljito ocistiti kako bi se sprijecilo
susenje i nakupine necistoca. Dezinficirati proizvodom registriranim za
srednju razinu kontrole infekcije u zdravstvu, prema regionalnim /
nacionalnim smjernicama.

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

NezZeljeni uéinci - prijava:

Ako su vam poznate bilo koje vrste neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja vezano uz uporabu ovog proizvoda, uklju¢uju¢i ucinke koji nisu

navedeni u ovim uputama za uporabu, molimo da ih direktno prijavite putem

sustava vigilancije, izborom odgovaraju¢eg nadleznog tijela u vasoj zemlji,

dostupnog na sljede¢em linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i naSem internom sustavu vigilancije: vigilance@gc.dental.

Na taj nacin doprinosite pobolj§anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 10/2022

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALKOTESU, MEGEROSITETT UVEGIONOMER
RAGASZTOCEMENT FOGSZABALYOZO BRACKETEK
ROGZITESEHEZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fogszabalyozo bracketek és rogziték ragasztasa.

2. Keramia fogszabalyozé bracketek ragasztasa.

3. Akril késziilékek ragasztasa pl.:Rapid Palatal Expander (RPE)

ELLENJAVALLATOK

1. Kerlilje a termék hasznalatat Gvegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

2. Polikarbonat bracketek ragasztasa.

3. Rozsdamentes acél koronakhoz régzitett fogszabalyozo késziilékek
esetén.

AZ ALKATRESZEK MEGNEVEZESE (1. 4bra)

A.Paste-Pak patron SL
1. Zarokupak 2. Belsd dugattyd 3. Fecskendé 4. Palast

B. Paste-Pak adagolo
5. Fecskend6é 6.Mennyiségszabalyozé 7. Adagolokar 8. Rogzitékar
9. Oldokar

C.GC keverdcsor SL fényre keményed6 anyaghoz

A PATRON BEHELYEZESE

1. Bizonyosodjon meg réla, hogy a dugattyd tokéletesen vissza van hizva
az adagoldba (2. abra).

MEGJEGYZES:
A dugattyu visszahlUzasahoz ujjaival szoritsa 6ssze a roégzitékart és az
oldokart (az adagol6 als6 oldalan) és huzza teljesen hatra.

. Helyezze a patront az adagoléba (3. abra). Bizonyosodjon meg arrél,
hogy a patronon elhelyezett jelzés (A) egy vonalba esik az adagolon lévé
jelzéssel (A), ahogy az &bra is mutatja.

Ezutan forditsa el teljesen a patront a megfelel6 pozici6 eléréséig.

. A patron behelyezését kdvetéen a dugattyt (itkozésig tolja elére

(4. abra).

a) Nyomja el6re az oldokart.

b) Ne nyomja meg a fels6 részét.
MEGJEGYZES:
A patron eltavolitasdhoz huzza vissza az adagolé dugattytjat az
adagoldba és forditsa el a patront a jel6lés iranyaba.

N
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HASZNALATI UTMUTATO
1. FOG ELOKESZITESE
a) Tartsa fligg6legesen az ORTHO GEL CONDITIONER
fecskend6jét és tekerje le a szarnyas kupakot az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyban. Gyors és biztos mozdulattal csatlakoztassa az
ecsetvéget az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban.
b) Tisztitsa meg a fog felszinét horzsaképorral és vizzel.
Alaposan oblitse le vizzel.
c) Adagoljon ORTHO GEL CONDITIONER-t kdzvetlendl a fogzomancra,
és hagyja rajta 10 masodpercig. Alaposan oblitse le vizzel.
d) Egy vattagombdccal vagy enyhe olajmentes légarammal évatosan
szaritsa le a felliletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
A zoméanc felszinének nedvesnek (csillogonak) kell lennie.
MEGJEGYZES:
Ha a bondozni kivant felszin porcelant, cirkon keramiat vagy, fémet
tartalmaz, a porcelannak homokflvottnak és szilannal el6kezeltnek, a
cirkon keramianak és fémnek pedig homokftvottnak kell lennie. Lasd
a gyarto utasitasait.
2. BRACKET ELOKESZITESE
Gy6z46djon meg rdla, hogy a bracket a gyarté utasitasainak
megfeleléen elékezelt és annak megfeleléen hasznalja.
3-1. KIADAGOLAS ES KEZI KEVERES

a) Tavolitsa el a patron kupakjat.

b) Minden hasznalat el6tt ellenérizze a patron mindkét nyilasat,
valamint hogy a pasztak szintje azonos, hogy a patronbdl
egyenléen legyenek kiadagolhatok
MEGJEGYZES:

Miel6tt elsé alkalommal haszndlja az Uj patront, vagy két

hasznalat kozo6tt hosszabb id6 telt el, nyomjon ki a patronbdl egy

kis adagot (5. abra).

c) Nyomja le az adagold kart hogy a kivant mennyiségl pasztat
kiadagolja a keverdlapra.

MEGJEGYZES:

A mennyiségszabalyzét el6re és hatra is mozgathatja, ezzel

szabalyozva az adagolhaté anyagmennyiséget (6. abra). Tébb

bracket ragasztasahoz dllitsa hatra a mennyiségszabalyzét az
adagolokaron.

d) Nyomja le az adagolokart, kozben mozgassa hatra az adagolot
és a patront (7-1. abra). Az adagoldkart lenyomva tartva a kiaramlo
anyagot elvaghatja, amennyiben az adagolét a keverétombon
fuggoleges helyzetbe mozgatja (7-2. abra).

e) Ha elengedi az adagoldkart, a fecskend6 végén az anyag
visszahUzddik a patronba. Tisztitsa meg a fecskendét, majd
helyezze vissza a zarokupakot (8. abra).

MEGJEGYZES:

A patronban taldlhaté anyagmennyiség megallapithato, ha

ranéz az adagol¢ aljan talalhatoé rogzitékarra.

f) Miutan kiadagolta az anyagot, egy miianyag spatula segitségével
vékonyan kenje szét a keveré6témbon. 10 masodpercig gondosan
atlapolva keverje az anyagot, kdzben ligyeljen arra, hogy ne
keverjen bele légbuborékot.

MEGJEGYZES:

1) Nagyobb mennyiség esetén hosszabb keverési idére van
sziikség (15 masodperc).

2) Ne keverje 6ssze a GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix-et
mas anyagokkal.

. KIADAGOLAS ES ONKEVERES GC Mixing Tip SL keverécsérrel
fényre keményed6 anyaghoz

a) Tavolitsa el a patron kupakjat.

b) Minden hasznalat el6tt ellendrizze a patron mindkét nyilasat,
valamint hogy a pasztak szintje azonos, hogy a patronbdl
egyenléen legyenek kiadagolhatok
MEGJEGYZES:

Miel6tt elsé alkalommal haszndlja az Uj patront, vagy két

hasznalat kozott hosszabb id6 telt el, nyomjon ki a patronbdl egy

kis adagot (5. abra).

c) Csatlakoztassa a GC keverécsort a patronhoz.

Kattanasig nyomja a csért a patron felé (9-1. abra) Tartsa az ujjait a

palast oldalain, és cslsztassa el6re hogy régzitse a keverécsért

(9-2. &bra).

MEGJEGYZES:

1) Gy6z6djon meg rola, hogy a GC keverdcsoért megfeleléen
csatlakoztatta a patronhoz. Amennyiben nem, tavolitsa el a
keverécsért, majd csatlakoztassa Ujbol.

2) Ha az anyagot hiitészekrényben tarolta, 10 percig hagyja allni

_ szobah8mérsékleten.

d) Allitsa be a mennyiségszabalyzét az adagoldkar elejére (10. abra).
MEGJEGYZES:

Miel6tt a helyére adagolna az anyagot, nyomjon ki beléle

egy keveset egy keverdlapra.

e) Lassan nyomja le az adagoldkart a kiadagolashoz.

f) Kinyomas utan engedje fel az adagolokart. A GC keverécsér
eltavolitdsahoz hizza hatra a palastot. (11. abra).

Tisztitsa meg a patron hegyét, majd helyezze vissza a

patron zérékupakjat.

MEGJEGYZES:

1) Ne hagyja a hasznalt GC keverécsért hosszabb ideig a
patronhoz csatlakoztatva.

2) A patronban talalhaté anyagmennyiség megallapithatd, ha ranéz
az adagold aljan talalhato rogzitékarra. Mivel az anyag attetsz6
patronban van, mennyisége vizualisan is megallapithaté. Amikor
mar csak kevés anyag maradt a
patronban, a paszta mar nem nyerhet6 ki biztosan a GC
keverécsérbol.

3) A sériiléseket elkeriilendd, ne ejtse le az adagoldt a patronnal és
a keverécsérrel.

4. RAGASZTASI TECHNIKA
A.Bracketek esetén

a) A bracket rogzitendé felszinét fedje be a megfeleléen megkevert
ragasztocementtel. A munkaid6 a keverés kezdetétsl szamitva 5
perc 23°C-os (73°F) h6mérséklet esetén. A magasabb hémérséklet
csokkenti a munkaidot.

b) lllessze a ragasztocementtel bevont bracketet a fogra.

c) Nyomja a bracketet erésen a zomancra. Egy szonda vagy scaler
segitségével tavolitsa el a felesleges anyagot.
Nyomja ra ujbol a bracketet. Folytassa a tobbi bracket felhelyezését.
Ragassza fel a kvadrans vagy a teljes fogiv 6sszes bracketjét.
Amennyiben nem szeretné kockaztatni a bracketek elmozdulasat,
kb. 5 masodperces fénykezeléssel
(470 nm hulldamhossz: Halogen, LED) odatapaszthatja 6ket a
fogfelszinhez, vagy hasznaljon GC D-Light PRO-t 2-3 masodpercig.

MEGJEGYZE

A felesleg eltavolitasa utan tgyeljen arra, hogy a fénykezelés

elétt ne érjen a bracketekhez. Ebben a munkafazisban torténé

elmozdulasuk csokkentheti a kétoerét.

d) Egy fénypolimerizalé késziilékkel fénykezeljen minden bracketet

mezialis és disztalis iranybdl.
Halogen, LED (470nm hullamhossz): 20 masodperc
GC D-Light PRO: 10 masodperc minden iranybol
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Fénykezel6 késziilék
Halogen/LED > 700 mW/cm?
High power LED > 1200 mW/cm?

Fénykezelési id6
20 mp
10 mp

e) Helyezze be a nivelldlo ivet, és fejezze be a szilkséges
teenddket.
A kezdeti rogzitésnél puha drét (pl. 016 NiTi vagy hasonlo)
hasznélata ajanlott.
B. Akril fogszabalyozasi késziilékek esetén (pl.: RPE)

a) Savazassal vagy forgo eszkozzel érdesitse fel a késziilék
felszinét, és készitsen retencids lyukakat a készilék belsé
oldalaba.

b) Készitse el6 a fogakat az #1 részben részletezettek alapjan.

c) A késziilék eltavolitdsanak megkonnyitésére vonja be a fogak
okkluzalis felszinét petréleumzselével.

d) A készulék belsé fellleteit toltse meg GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix anyaggal.

e) lllessze a megfeleld pozicidba.

f) Azonnal tavolitsa el a készlilék széleirdl a felesleges anyagot.

g) A fénypolimerizalé berendezés fényvezeté csérét a
diszto-mezidlis irAnyban mozgatva fénykezelje a bukkalis,
palatinalis és okkluzalis felszineket.

Halogen, LED (470 nm hullamhossz): 20 masodperc egyenként,
minden felszinen GC D-Light PRO: 10 masodperc egyenként, minden
felszinen

Fénykezeld késziilék
Halogen/LED > 700 mW/cm?
High power LED > 1200 mW/cm?

Fénykezelési id6é
20 mp
10 mp

h) A késziilék aktivalasat ugyanezen este lefekvés el6tt lehet elkezdeni.

. ELTAVOLITAS

A.Bracketek esetén

Fogja meg a bracketet egy ligaturavagé fogéval. Mikézben a lingvalis
oldalrél megtamasztja a fogat, csavarja erésen a bracketet az
oramutato jarasaval megegyezéen.

Amennyiben ellenéllasba ttkézik, Ilégarammal szaritsa meg a fogat a
bracket koriil, majd prébalkozzon az ellenkezé irdnyban.

Scalerrel vagy forgd eszkozzel tavolitsa el a fogrol a ragasztocement
maradékat.
. Akril késziilékek esetén

A ragasztott késziilék eltavolitasahoz gydrieltavolito fogéval

vagja el a készliléket tobb darabba. Amennyiben ez nem tavolitja

el a késziiléket, tobb metszéssel darabolja fel, szaritsa ki a
ragasztécementet, majd tavolitsa el a késziléket.
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A PASTE PAK ADAGOLO TISZTITASA ES STERILIZALASA
A Past Pak adagol¢ tisztitasarol és sterilizalasarol lasd a vonatkozd
hasznalati utmutatot.

SZINARNYALAT
Univerzalis

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hiivés

(4-25°C / 39,2-77,0°F) helyen tarolandé. Ha hosszabb ideig nincs
hasznalatban a termék, tarolja hiitészekrényben.

KISZERELES

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix kezdé készlet
Paste Pak patron (13.3 g /7.2 ml) (1), GC SL kever6csér fényre
keményedé anyaghoz (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1.4 g/1.2ml) (2), ecsetvég (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix utantolté
Paste Pak patron (13.3 g/ 7.2 ml) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
fecskendé (1.4 g/ 1.2 ml) (3), ecsetvég (25)

4) GC SL keverécsér utantolto fényre keményedd anyaghoz (20)

5) Paste Pak adagolo (1)

FIGYELMEZTETES
1. Ha nyalkahartyara vagy bérre kerdil, azonnal tavolitsa el alkoholba
martott vattaval vagy szivaccsal. Oblitse le vizzel.

Hogy elkeriilje az anyag nyalkahartyaval torténo érintkezését izolalja
a beavatkozas teriletét, hasznaljon kofferdamot és / vagy
kakaovajat.

. Amennyiben az anyag szembe keriil, b6 vizzel éblitse ki és forduljon
szakorvoshoz.

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

. A Paste Pak adagol¢t tartsa tavol a vegyszerektél (pl. halogén
elemeket tartalmazo jod-tinktura) mert az adagol6 elszinezédhet.

. Ne hasznalja a GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK-et eugenolt

tartalmazo anyagokkal, mert az eugenol megakadalyozhatja, hogy a

GC Fuji ORTHO BAND LC PASTE PAK megfelel6en

megkeményedjen.

A GC SL kever6csor és az ecsetvég egyszerhasznalatos, nem

sterilizalhato.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,

maszkot, biztonsagi szemvédét.

. Fénykezelés soran viseljen védészemiiveget.

A GC SL keverécsort ne térdlje le b6 alkohollal, mert ez az anyag

elszennyez6dését okozhatja.

10. Minden a helyi hulladé
semmisitsen meg.

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlot tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.
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ési szabalyoknak megfeleléen

Némely, a jelen hasznalati tmutatéban emlitett termék a GHS

besorolés szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi

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

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkerlilésének érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellendrizze az eszkéz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségiigyben regisztralt kozepes szintii infekciokontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis / nemzeti eldirasoknak
megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse
kozvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel6 hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztets szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 10/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

PODWOJNIE WIAZACY WZMOCNIONY CEMENT GLASJONOMEROWY
DO ZAMKOW ORTODONTYCZNYCH

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie
z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Mocowanie zamkéw i zaczepéw metalowych

2. Mocowanie zamkoéw ceramicznych

3. Mocowanie aparatéw akrylowych np. Rapid Palatal Expander (RPE)

PRZECIWWSKAZANIA

1. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na
cement szktojonomerowy, monomer metakrylanowy lub polimer
metakrylanu.

2. kaczenie zamkow poliweglanowych.

3. Cementowanie aparatéw ortodontycznych utrzymujgcych sie na
koronach ze stali nierdzewnej (np. aparaty Herbsta).

OPIS CZESCI SKLADOWYCH (ryc. 1)
A. Naboj Paste Pak SL
1. Ostona 2. Ttok wewnetrzny 3. Koncéwka naboju 4.Nasuwka
B. Podajnik Paste Pak
5. Ttok 6. Nasadka regulacyjna 7. Dzwignia 8. Suwak
9. Zwolnienie blokady ttoka
C. Koncoéwka mieszajgca GC Mixing Tip SL do wersji LC —
$wiattoutwardzalnej

LADOWANIE NABOJU PASTE PAK SL

1. Upewnic sie, Ze ttok cofnigty jest do korica podajnika (ryc. 2).
UWAGA:

Aby cofng¢ tlok, nacisng¢ palcami przycisk zwalniajgcy i jednoczesnie
przesung¢ do tytu suwak (w dolnej czesci podajnika).

. Wiozy¢ naboj do podajnika Paste Pak Dispenser (ryc.3). Upewnic sig, ze
znak A na naboju pokrywa sie ze znakiem A na podajniku Paste Pak
Dispenser, tak jak zostato to zilustrowane. Nastgpnie przekreci¢ nabéj do
prawidtowej pozycji.

. Po zatadowaniu naboju przesung¢ przycisk zwalniajacy blokade do
przodu do oporu (ryc. 4).

a) Przesung¢ przycisk zwalniajacy ttok do przodu

b) Nie naciska¢ przy tym dzwigni.
UWAGA:
Aby wyjaé nabgj, cofngé ttok do korica i naboj przekreci¢ z powrotem
do oznaczonej pozycji.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. PREPARACJA ZEBA

a) Strzykawke ORTHO GEL CONDITIONER trzyma¢ w pozycji
pionowe;j i zdjg¢ skrzydetkowa nakretke obracajgc jg w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Od razu zatozy¢ koncéwke
aplikacyjna przykrecajac jg w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara.

b) Oczysci¢ powierzchnie podlegajgce taczeniu pumeksem i woda.
Doktadnie sptuka¢ woda.

c) Natozy¢ ORTHO GEL CONDITIONER bezposrednio na powierzchnie
zeba przeznaczone do taczenia i pozostawi¢ na 10 sekund.
Doktadnie sptuka¢ woda.

d) Usungé nadmiar wody wacikiem lub osuszy¢ delikatnym )
strumieniem powietrza nie zawierajgcym oleju. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny sprawia¢ wrazenie wilgotnych
(btyszczec).

UWAGA:

Jezeli powierzchnig podlegajgca taczeniu jest porcelana,

ceramika tlenku cyrkonu lub metal, porcelane nalezy wypiaskowac

i pokry¢ silanem, a ceramike tlenku cyrkonu i metal wypiaskowac.

Postepowac zgodnie z instrukcjami producentéw.

2. PREPARACJA ZAMKA
Upewnic sie, ze zamek zostat przygotowany i opracowany zgodnie
z instrukcjg producenta.

3-1. DOZOWANIE | RECZNE MIESZANIE

a) Zdja¢ ostong z naboju.

b) Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ obydwa otwory kofncowki
strzykawki i upewnic¢ sie, ze pasty sg na tym samym poziomie, by
zapewni¢ rownomierne wyptywanie z naboju.

UWAGA:
Przed pierwszym uzyciem nowego naboju lub po dtuzszej przerwie
w stosowaniu wycisngé niewielka ilo$¢ past (ryc. 5).

c) Nacisna¢ dzwignie podajnika, aby wycisngé wymagang ilo$¢ pasty

na bloczek do mieszania.

UWAGA:

Nasadka regulacyjna moze by¢ przesuwana do przodu lub do tytu,
by zmienic¢ ilo$¢ wyciskanego materiatu (ryc. 6). Do cementowania
wielu zamkoéw ustawi¢ nasadke regulacyjng z przodu dzwigni.

d) Naciskajac dzwignie (ryc. 7-1), odmierzac¢ i odcina¢ na bloczku do
mieszania wycisnigty z koicowki naboju materiat przesuwajac
nabdj i podajnik do pozycji pionowej (ryc. 7-2).

e) Gdy po pobraniu materiatu zwolniona zostaje dzwignia,
pozostatosci past w koncowkach naboju mogg cofna¢ sie do
naboju. Oczysci¢ koncéwke naboju i natozy¢ ostone (ryc. 8).
UWAGA:

llo$¢ materiatu pozostatego w naboju mozna okresli¢ na podstawie

pozycji suwaka w dolnej cze$ci podajnika.

Po pobraniu rozprowadzi¢ obydwie pasty przy uzyciu plastikowej

szpatutki cienkg warstwg na bloczku do mieszania. Mieszac¢

doktadnie okreznymi ruchami przez 10 sekund. Starac si¢ nie

wprowadzac pecherzykéw powietrza.

UWAGA:

1) Wigksza ilo$¢ pasty wymaga dtuzszego czasu mieszania (15
sekund).

2) Nie miesza¢ GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK z innymi
materiatami.

3-2. DOZOWANIE | AUTOMATYCZNE MIESZANIE przy uzyciu koncowki

mieszajgcej GC Mixing Tip SL do wersji LC - $wiattoutwardzalnej

a) Zdjg¢ ostone z naboju.

b) Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ obydwa otwory koncowki
strzykawki i upewnic¢ sie, ze pasty sg na tym samym poziomie, by
zapewni¢ réwnomierne wyptywanie z naboju.

UWAGA:

Przed pierwszym uzyciem nowego naboju lub po dtuzszej

przerwie w stosowaniu wycisng¢ niewielkg ilos¢ past (ryc. 5).

c) Natozy¢ korcowke mieszajacg GC Mixing Tip SL do wersji LC na
naboj. Wsungé¢ koncéwke mieszajgcg az do samego konca
(ryc. 9-1). Przytrzymac boki nasuwki i przesuna¢ ja do przodu, aby
zablokowaé koncéwke mieszajaca (ryc. 9-2).

UWAGA:

1) Upewnic sig, ze koricdwka mieszajagca GC Mixing Tip SL do
wersji LC jest dobrze zamocowana na naboju. Jezeli nie, zdja¢
koncowke mieszajgcg GC Mixing Tip SL do wersji LC
i ponownie zamocowac (ryc. 8-2).

2) Jezeli materiat byt przechowywany w chtodziarce, pozostawi¢ na
10 minut w temperaturze pokojowej.

d) Nasadke regulacyjng przesung¢ do przodu dzwigni (ryc. 10).
UWAGA:

Przed aplikacjg materiatu wycisngé niewielkg ilo$¢ zmieszanej

pasty na bloczek.

e) Powoli naciska¢ dzwignie dozujgc i aplikujgc materiat do aparatu.

f) Po pobraniu materiatu pusci¢ dzwignie. Odsungé¢ nasuwke do tytu
i zdjg¢ koncowke mieszajagcg GC Mixing Tip SL do wersji LC.
Oczyscic koncowke naboju i natozyé ostone (ryc. 11).

UWAGA:

1) Nie pozostawiac¢ uzytej koncowki mieszajacej GC Mixing Tip SL
do wersji LC na naboju na dtuzszy czasu.

2) llo$¢ materiatu pozostatego w naboju mozna okresli¢ na
podstawie pozycji suwaka w dolnej cze$ci podajnika. Jezeli
w naboju znajdujg sig niewielkie resztki pasy, pasta moze nie
przedostac sie przez koncdwke mieszajacg GC Mixing Tip SL do
wersji LC.

3) Aby unikng¢ uszkodzenia, podajnik z nabojem i koricéwka
mieszajgcq chroni¢ przed upadkiem.

4. TECHNIKA MOCOWANIA
A.Zamki

a) Powierzchnie tagczong zamka pokry¢ dostatecznie zmieszanym
materiatem. Czas pracy wynosi 5 minut od poczatku mieszania przy
23°C. Wyzsza temperatura skroci czas pracy.

b) Ustawi¢ zamek pokryty klejem na zebie.

c) Przycisng¢ mocno zamek do powierzchni zeba. Uzywajac
zgtebnika lub skalera usungé jednoczes$nie nadmiar cementu.
Przycisngé zamek ponownie. Kontynuowac procedure i ustawi¢
wszystkie zamki w kwadrancie lub w petnym tuku. Jezeli istnieje
obawa przemieszczania sie zamkow, ustabilizowa¢ zamki
naswietlajgc przez okoto 5 sekund lampg emitujgca $wiatto
widzialne (dtugos¢ fali 470 nm: Halogen, LED) lub 2-3 sekund
przy uzyciu GC D-Light PRO.

UWAGA:

Po usunigciu nadmiaru cementu, zachowac ostrozno$¢ i nie
dotyka¢ zamkoéw dopoki klej nie zwigze. Poruszenie zamkami w tym
momencie moze zmniejszy¢ site wigzania.

d) Naswietli¢ kazdy zamek od strony mezjalnej i dystalnej przy uzyciu
lampy polimeryzacyjnej.
Halogen, LED (dtugosc¢ fail 470 nm): 20 sekund z kazdej
strony GC D-Light PRO: 10 sekund z kazdej strony

Lampa do polimeryzacji $wiattem
Halogen/LED >700 mW/cm?
Wysokiej mocy LED >1200 mW/cm?

Czas naswietlania
20 sek.
10 sek.

e) Zatozy¢ tuk niwelujacy i zakonczy¢ rozpoczete procedury.

W poczatkowej fazie prowadzenia rekomendowane sg tuki o matej
sile (np. 0,016 NiTi lub odpowiedniki).
B. Aparaty akrylowe (np. RPE)

a) Wytrawi¢ lub zmatowic¢ instrumentem rotacyjnym i umiescic¢
otwory retencyjne na wewnetrznych powierzchniach aparatu.

b) Zab przygotowac zgodnie ze wskazaniami w czgsci 1.

c) Aby utatwi¢ $ciggniecie aparatu, powierzchnie zwarciowe
zebow pokry¢ wazeling.

d) Natozy¢ na wewnetrzne powierzchnie aparatu GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK Automix.

e) Usytuowac w prawidtowej pozyciji.

f) Natychmiast usung¢ nadmiary kleju z obrzeza aparatu.

g) Przesuwajgc koncowke $wiattowodu od strony mezjalnej do
dystalnej, utwardzi¢ $wiattem na powierzchni policzkowe;j,
podniebiennej i zwarciowe;j.

Halogen, LED (dlugos¢ fail 470 nm): 20 sekund na kazdg
powierzchnie GC D-Light PRO: 10 sekund na kazdg powierzchnie

Czas naswietlania
20 sek.
10 sek.

Lampa do polimeryzacji $wiattem
Halogen/LED >700 mW/cm?
Wysokiej mocy LED >1200 mW/cm?

h) Aktywacje aparatu mozna rozpocza¢ tego samego wieczoru
podczas snu pacjenta.

5. PROCEDURA ZDEJMOWANIA

A. Zamki
Uchwyci¢ zamek szczypcami do ligatur i podpierajac zab palcami
od strony jezykowej, wykonac krétki obrét zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara. Przy napotkaniu na opér sprébowa¢ ponownie,
obracajac w przeciwnym kierunku po osuszeniu (sprezonym
powietrzem) zeba dookota zamka.
Pozostatosci kleju usung¢ za pomoca skalera lub instrumentu
rotacyjnego.

B. Aparaty akrylowe
Aby usung¢ aparat, ponagina¢ go w kilku miejscach kleszczami
do zdejmowania pierécieni. Jezeli to nie pozwoli na zdjecie aparatu,
przecig¢ aparat, wysuszy¢ cement i zdjg¢ aparat.

OCZYSZCZANIE /| STERYLIZACJA PODAJNIKA PASTE PAK
DISPENSER

Postepowanie dotyczace oczyszczania i sterylizacji podajnika typu PASTE
PAK przedstawiono w oddzielnej instrukcji.

ODCIEN
Uniwersalny

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest przechowywanie
w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

Jezeli materiat nie jest uzywany przed diuzszy okres czasu, przechowywac
w lodéwcee.

OPAKOWANIA

1) Zestaw Starter GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix —
naboj Paste Pak SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), koricowka mieszajgca
GC MIXING TIP SL do wersji LC (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1.4 g/ 1.2 mL) (2), koncéwka aplikacyjna (15)

2) Uzupetnienie GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix
nabdj Paste Pak SL (13.3g/7.2mL) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
strzykawka (1.4 g / 1.2 mL) (3), koncéwka aplikacyjna (25)

4) Koncowka mieszajgca GC MIXING TIP SL do wersji LC (20) —
opakowanie uzupetniajgce

5) Podajnik/dozownik Paste Pak (1)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skérg materiat
niezwtocznie usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptuka¢ wodg. W celu unikniecia kontaktu, do odizolowania pola
operacyjnego od skoéry lub btony $luzowej mozna zastosowac koferdam
i/lub masto kakaowe.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodg
i skonsultowac sig z lekarzem specijalistg.

. W rzadkich przypadkach u niektorych osob metal moze wywotaé
alergig. Jezeli dojdzie do takich reakcji, przerwaé stosowanie podajnika
Paste Pak (niklowane aluminium) i skierowa¢ do lekarza.

. Podajnik Paste Pak przechowywaé z dala od substancji chemicznych
zawierajgcych halogen takich jak jodyna. W przeciwnym razie podajnik
moze ulec odbarwieniu.

. Nie stosowaé¢ GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
w potgczeniu z materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol
moze utrudnia¢ prawidtowe zwigzanie lub tgczenie GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK.

. Koncowka mieszajgca GC MIXING TIP SL do wersji LC jest
przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Aby zapobiec
kontaminacji miedzy pacjentami, nie uzywac koncowki mieszajgcej GC
MIXING TIP SL do wersji LC ponownie. Koficowki mieszajgce GC
MIXING TIP SL do wersji LC nie moga by¢ sterylizowane w autoklawie
ani chemicznie.

7. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji $witatem.

. Nie wyciera¢ koncéwki mieszajgcej GC Mixing TIP SL do wersji LC
alkoholem poniewaz moze do$¢ do zanieczyszczenia materiatu.

. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

. Wrzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sie z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

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

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten spos6b przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja 10/2022

ilizare, cititi cu atentie
de folosire.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

IONOMER DE STICLA IMBUNATATIT CU RASINA CU POLIMERIZARE
DUALA PENTRU CIMENTAREA BRACKETURILOR ORTODONTICE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Cimentarea bracketurilor metalice si a atasamentelor.

2. Cimentarea bracketurilor ceramice.

3. Cimentarea dispozitivelor acrilice e.x. Rapid Palatal Expander (RPE)

CONTRAINDICATII

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

2. Cimentarea bracketurilor din policarbonat.

3. Cimentarea dispozitivelor din otel turnat (e.x. coroana Herbst).

IDENTIFICAREA COMPONENTELOR (Fig. 1)
A.Cartus Paste Pak SL
1. Capac 2. Piston intern 3. Varful cartusului 4. Manson
B. Aplicator Paste Pak
5. Piston 6. Ghidaj reglabil 7. Maner 8. Bloc glisant
9. Mecanism deblocare piston
C.Varf de mixare GC SL pentru LC

INCARCAREA CARTUSULUI PASTE PAK SL
1. Verificati daca pistonul este complet retras in aplicator (Fig. 2).

Pentru a retrage pistonul, apasati mecanismul de deblocare al pistonului
si in acelasi timp trageti blocul glisant (situat pe partea inferioard a
aplicatorului) cu degetele.

Introduceti cartusul in Aplicatorul Paste Pak (Fig.3).
Verificati daca semnul A de pe cartus este aliniat cu semnul A de pe
Aplicatorul Paste Pak ca in imaginea alaturata. Apoi rotiti complet
cartusul in pozitia corecta.
. Dupa incéarcarea cartusului, impingeti inainte mecanismul de deblocare

al pistonului pana cand se opreste (Fig. 4).

a) Impingeti mecanismul de deblocare al pistonului in fata.

b) Nu impingeti partea superioara.

NOTA:

I

w

Pentru a indeparta cartusul, retrageti complet pistonul si rotiti cartusul
fnapoi in pozitia marcata.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA DINTELUI
a) Mentineti seringa de ORTHO GEL CONDITIONER in pozitie verticala
si indepartati capacul prin rotire in sensul invers acelor de ceasornic.
Atasati corect varful periei prin rotire in sensul acelor de ceasornic.
b) Curatati suprafetele dentare pe care urmeaza a fi aplicat adezivul cu o
perie si apa. Clatiti bine cu apa.
c) Dozati ORTHO GEL CONDITIONER direct pe suprafata dentara pe
care urmeaza a fi aplicat adezivul si asteptati 10 secunde. Clatiti bine

cu apa.

d) Tndepértali umiditatea in exces prin tamponare cu o buleta sau prin
uscare cu aer necontaminat cu ulei. NU DESICATI.

Suprafetele pregatite trebuie sa aibd un aspect umed (lucios).

NOTA:

Daca suprafata pe care urmeaza a fi aplicat adezivul contine

portelan, zirconiu sau metal, portelanul trebuie sablat si pretratat cu

un silanizator, iar zirconiul si metalul trebuie sablate. Consultati
instructiunile producatorului.
2. PREGATIREA BRACKETULUI
Asigurati-va ca bracketul este pretratat si manipulat conform
instructiunilor producatorului.
3-1. DOZAREA S| MIXAREA MANUALA

a) Indepartati capacul cartusului.

b) Inainte de fiecare utilizare, verificati cele doua deschideri ale
varfului cartusului pentru a stabili daca pastele sunt la acelasi nivel
astfel incat sa poata fi dozate in mod egal din cartus.

TA:

Atunci cand realizati dozarea pentru prima datéa dintr-un
cartus nou sau daca a trecut o perioada mai lunga de timp
ntre utilizari, lasati pastele sa curga din cartus (Fig.5).

c) Apasati manerul pentru a doza cantitatile necesare de pasta pe
hartia de amestec.

Ghidajul reglabil poate fi glisat inainte sau inapoi pentru a modifica
cantitatea dozata de material (Fig. 6). Pozitionati ghidajul reglabil in
fata ménerului pentru cimentarea bracketurilor multiple.

d) In timp ce apasati manerul (Fig. 7-1), nivelati si taiati materialul
dozat prin pozitionarea cartusului si a aplicatorului in pozitie
verticala pe hartia de amestec (Fig. 7-2).

e) Atunci cand manerul este eliberat dupa dozare, pastele reziduale

din varful cartusului sunt retrase n cartus.

Curatati varful cartusului si inchideti capacul acestuia. (Fig. 8)

NOTA:

Cantitatea de material rezidual din cartus poate fi stabilita

prin verificarea pozitiei blocului glisant situat pe partea inferioara a

aplicatorului.

Dupa dozare, intindeti cele doua paste intr-un strat subtire pe hartia

de amestec utilizand o spatula de plastic.

Amestecati bine, cu migcari ample, timp de 10 secunde.

Atentie sa nu incorporati bule de aer.

NOTA:

1) Cantitatile de pastd mai mari necesita un timp de amestecare mai
indelungat (15 secunde).

2) Nu amestecati GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix cu alte
materiale.

3-2. DOZAREA $I AUTOMIXAREA cu Varful de Mixare GC SL pentru LC

a) Indepartati capacul cartusului.

b) Inainte de fiecare utilizare, verificati cele doua deschideri ale
varfului cartusului pentru a stabili daca pastele sunt la acelasi nivel
astfel incat sa poata fi dozate in mod egal din cartus.

NOTA:

Atunci cand realizati dozarea pentru prima data dintr-un cartus nou
sau daca a trecut o perioada mai lunga de timp intre utilizari, 1asati
pastele sa curga din cartus (Fig.5). N

c) Atasati Varful de Mixare GC SL pentru LC la cartus. Impingeti
complet varful de mixare pana la capat (Fig. 9-1).

Prindeti partile laterale ale mansonului si glisati inainte pentru a
fixa varful de mixare (Fig. 9-2).

i

1) Verificati daca Varful de Mixare GC SL pentru LC este atasat in
mod corect la cartus. In caz contrar, indepartati Varful de Mixare
GC SL pentru LC si atasati-I din nou

2) Daca materialul a fost pastrat la frigider, lasati cartusul la
temperatura camerei timp de 10 minute.

d) Pozitionati ghidajul reglabil in fata manerului. (Fig. 10)

NOTA:

Inainte de a aplica materialul pe dispozitiv, 1asati sa curga o

cantitate mica de pasta mixata pe o hartie de amestec.

e) Apasati usor manerul pentru a doza materialul pe dispozitiv.

f) Dupa dozare, eliberati manerul. Glisati mansonul inapoi si
indepartati Varful de mixare GC SL pentru LC. Curatati varful
cartusului si inchideti capacul acestuia. (Fig. 11)

NOTA:

1) Varful de Mixare GC SL pentru LC utilizat nu trebuie Iasat
atasat la cartus pentru o perioada lunga de timp.

2) Cantitatea de material rezidual din cartus poate fi stabilita prin
verificarea pozitiei blocului glisant situat pe partea inferioara a
aplicatorului. Atunci cand in cartus a rdmas o cantitate mica de
pasta, este posibil ca aceasta sa nu mai poata fi dozata de Varful
de Mixare GC SL pentru LC.

3) Pentru a evita deteriorarea, nu loviti aplicatorul cu cartusul si
varful de mixare.

4. TEHNICA DE ADEZIUNE
A.Bracketuri
a) Aplicati pe suprafata de adeziune a bracketului o cantitate
suficienta de ciment mixat. Timpul de lucru este de 5 minute de la
inceperea amestecarii la 23°C (73°F).
Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.
b) Pozitionati bracketul pe dinte.
c) Presati ferm bracketul pe suprafata dintelui. Utilizand o

sonda sau un instrument de detartraj indepartati excesul de ciment

in acest moment. Presati din nou bracketul.

Repetati procedeul si pozitionati toti bracketii intr-un cadran sau

pe intreaga arcada. Pentru a evita deplasarea bracketului, “fixati”

bracketul prin fotopolimerizare timp de aproximativ 5 secunde
utilizand o lampa de fotopolimerizare cu lumina vizibila (470 nm
lungime de und&: Halogen, LED) sau 2-3 secunde utilizand GC

D-Light PRO.

NOTA:

Dupa indepartarea cimentului in exces, bracketii nu trebuie

deplasati pana in momentul in care cimentul este polimerizat

complet. Deplasarea bracketilor in acest moment poate diminua
puterea de adeziune.

d) Fotopolimerizati fiecare bracket dinspre mezial si distal utilizand
lampa de fotopolimerizare.

Halogen, LED (470 nm lungime de unda): 20 secunde dinspre

fiecare fata

GC D-Light PRO: 10 secunde dinspre fiecare fata

Lampa de fotopolimerizare
Halogen/LED > 700 mW/cm?
LED cu putere ridicatd > 1200 mW/cm?

Timp de iradiere
20 sec.
10 sec.

e) Inserati sarma si incheiati procedurile initiale. Pentru
adeziunea initiala este recomandata o sarma usoara
(e.x. .016 Niti sau echivalent).

@

. Dispozitive acrilice (e.x. RPE)

a) Utilizand un micro-demineralizant sau un instrument rotativ, creati
asperitati si retentii pe suprafetele interne ale dispozitivului.

b) Pregatiti dintele urmand instructiunile de la punctul #1.

c) Pentru a facilita indepartarea dispozitivului aplicati vaselina pe
suprafetele ocluzale ale dintilor.

d) Umpleti suprafetele interne ale dispozitivului cu GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix mixat.

e) Asezati in pozitia corecta.

f) Indepartati imediat cimentul in exces de pe marginile dispozitivului.

g) Miscand varful lampii de fotopolimerizare dinspre zona distala
inspre cea meziala, fotopolimerizati suprafetele bucale, palatinale si
ocluzale.
Halogen, LED (470 nm lungime de unda): 20 secunde pentru
fiecare suprafata
GC D-Light PRO: 10 secunde pentru fiecare suprafata

Lampa de fotopolimerizare
Halogen/LED > 700 mW/cm?
LED cu putere ridicatd > 1200 mW/cm?

Timp de iradiere
20 sec.
10 sec.

h) Activarea dispozitivului poate incepe in aceeasi seara atunci
cand pacientul va merge la culcare.

5. PROCEDEUL DE INDEPARTARE
A.Bracketuri
Prindeti bracketul cu un cutter pentru tédiat sarma si, in timp ce
sustineti dintele cu degetele dinspre zona linguala, realizati o rotire
precisa a bracketului in sensul acelor de ceasornic.
Daca acesta opune rezistentd, incercati din nou rotind in directia
opusd dupa ce ati desicat zona dentaré din jurul bracketului (cu
ajutorul unei seringi cu aer). Indepartati cimentul rezidual cu un
instrument de detartraj sau un instrument rotativ.
. Dispozitive acrilice
Pentru indepértarea dispozitivelor, flexati dispozitivul in mai
multe zone cu ajutorul unor clesti pentru indepartarea benzilor.
Daca nu reusiti sa indepartati dispozitivul, sectionati dispozitivul,
desicati cimentul, si indepartati dispozitivul.

@

CURATAREA / STERILIZAREA APLICATORULUI PASTE PAK
Pentru curatarea si sterilizarea APLICATORULUI PASTE PAK consultati
instructiunile de folosire ale acestuia.

NUANTA
Universala

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea intr-un loc
racoros si intunecat (4-25°C) (39.2-77.0°F).

in cazul in care nu se va utiliza o perioadd mai mare de timp, depozitati
la frigider.

AMBALARE

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Cartus Paste Pak SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), Varf de mixare GC SL pentru
LC (20), ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2), Varf tip
pensula (15)

2) Rezerva GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix
Cartus Paste Pak SL (13.3g/7.2mL) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Seringa (1.4 g/ 1.2 mL) (3), Varf tip pensula (25)

4) Rezerva Varf de mixare GC SL pentru LC (20)

5) Aplicator Paste Pak (1)

ATENTIE
1. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea, indepartati
imediat cu un burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti cu apa.
Pentru a evita contactul, puteti utiliza diga si / sau COCOA BUTTER

entru a izola perimetrul de lucru de piele sau tesutul oral.

- In cazul contactului cu ochii, clétiti imediat cu apa si consultati medicul.

. In cazuri rare metalul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.
Dacé apar astfel de reactii, opriti utilizarea Aplicatorului Paste Pak
(nichel placat cu aluminiu) si adresati-va medicului.

. Nu depozitati Aplicatorul Paste Pak in apropierea materialelor
chimice cum ar fi tinctura de iod ce contin elemente halogene.

In caz contrar aplicatorul se poate decolora.

. Nu utilizati GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix in combinatie cu
materiale ce contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica
GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix sa adere sau sa faca priza in
mod corect.

. Varful de mixare GC SL pentru LC este de unica folosinta. Pentru a
preveni contaminarea incrucisaté intre pacienti nu reutilizati Varful de
mixare GC SL pentru LC.

Varful de mixare GC SL pentru LC nu poate fi sterilizat in autoclav sau
chemiclav.

. Echipamentul personal de protectie, (EPP) cum ar fi ménusile, masca
de protectie si ochelarii de protectie, trebuie intotdeauna utilizat.

. Utilizati ochelari de protectie pe perioada fotopolimerizarii.

. Nu stergeti Varful de mixare GC SL pentru LC cu alcool in exces
deoarece acest lucru poate duce la contaminarea pastei.

10. Indepartati toate deseurile conform reglementarilor locale.

11. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.

Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va
unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

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

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel
mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si
eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care
recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementarile nationale / regionale.

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

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

Revizuit ultima data: 10/2022

BHUMATENLHO NPOYNTATE UHCTPYKUNIO
nepef npuMeHeHnem.

GC Fuji ORTHO™ LC

PASTE PAK Automix
XKW CU dypxm OPTO 1 Cu MavicT Mak AyToMuke

YCUNeHHBIM CTEKNIONOHOMEPHBII LIEMEHT AIBOIMHOTO OTBEPXAEHUS ANst
uKcaLUn OPTOAOHTUYECKMX GPEKeToB

MaTepuan npegHasHayveH TONbKO ANA NPOdECCUOHaNbLHOro NPUMEHeHNs B
COOTBETCTBUN C NOKA3aHNAMM, ONUCAHHBIMW B HACTOALLEN MHCTPYKLMK.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. dukcauma meTannuyecknx GpekeTos u aTTauMeHTOB.

2. dukcauus kepamuyeckux 6pekeTos.

3. duKcaLmMs aKpUnoBbIX KOHCTPYKLMIA, HANP., ANst GLICTPOro paciuMpeHus
HéBa (RPE).

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He ncnonb3osath y NaUyMeHTOB, UMEIOLLUX B aHAMHE3€ annepruio Ha
CTEKNOMOHOMEPHbIE LUEMEHTbI, METAKpMUNaTHbIE MOHOMEPbI nivnn
MeTaKpUnaTHbIE NONMMEpbI.

2. dukcauus nonukapGoHaTHbIX GpekeToB.

3. LlemeHTUpOBaHNe KOHCTPYKLMIA U3 HEPXXaBeHoLLei CTanmn ¢ Onopow Ha
KOPOHKM (Hanp, annapaTtsl Herbst).

MPEAHA3HAYEHUE YACTEN CUCTEMBbI (Puc. 1)
A.Paste Pak kapTpuax SL
1. Kpblwka 2. BHyTpeHHW! noplieHb 3. Hocuk kapTpuaxa
4. HapsuxHas mydTta
B. Paste Pak gucneHcep
5. MopuweHb 6. 3axum-orpannuutens 7. Pykosite 8. Ckonbasiwui 6nok
9. OcBoGOX AN PbIYAXKOK
C.GC HakoHeuHuk SL Ans cmelunBaHust matepuanos tuna LC

YCTAHOBKA KAPTPU)KA PASTE PAK CARTRIDGE SL

1. Y6eauTech, YTO NOPLUEHbL MOMHOCTLIO OTBEAEH B ANCNEHCEP (pUc. 2).
MpumeyvaHve:

[INs cMelLeHNs NOPLUHS COXMNTE NanbLamu CKONb3aLmil 6rok u
0CBOGOX/AAIOUINIA PbIHAXKOK (PACNIONOXKEHHBIE B HUXHEN 4acTh
ANCneHcepa) 1 OAHOBPEMEHHO OTTSHUTE UX Ha3af.

. YctaHoBuTe kapTpuax B Paste Pak gucnencep (puc. 3). Y6eantecn, 4to
MapKkupoBKa A Ha kapTpuaxe coBnagaeT ¢ MapkupoBkoi A Ha Paste Pak
ANCneHcepe, Kak NokasaHo Ha PUCYHKe. 3aTeM NPOBEPHUTE KapTPUAX no
4acoBOW CTperike Tak, YTo6bl OH 3aHsif NPaBULHOE NOMNOXEHME.

. Mocne ycTaHOBKM kapTpuaka NpoABUHLTE 0CBOGOXAAIOLMIA PbIHAKOK
Bnepéna o ynopa (puc. 4).

a) Mpoppuraiite, HaXKMMas Ha BHELLHIOK YacTb OCBOGOX/JAOLLEro pblYaXxka.
b) He naBuTe Ha Hero cBepxy.

MPUMEYAHVE:

[ins n3BneyeHns kapTpuaxa NoNHOCTbI0 OTBEANTE NOPLIEHb Ha3az

V¥ MOBEPHUTE 1 U3BNIEKUTE KapTPUAX.

WHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO

1. MOArOTOBKA 3YBA

a) fepxa wnpuy ORTHO GEL CONDITIONER BepTukanbHO KpbiLLKO
BBEPX, CHUMWTE C HErO KPbILLKY, NOBEPHYB €& NPOTUB YaCoBOW CTPENKM.
Cpa3y e yCTaHOBUTE Ha LINPNLIE HAKOHEYHNK-KUCTOUKY, NOBEPHYB ero
10 YacoBOW CTperke.

b) OuncTuTe noBepxHoOCTH, Nnoanexatine GOHANHIY, C NOMOLLbIO NemM3bl 1
BoAbl. TWwaTtenbHO NPOMOTe NOBEPXHOCTW BOAOM.

c) Hanecute ORTHO GEL CONDITIONER Ha noBepxHOCTU, noAnexatime
BoHauHry, n octasbTe Ha 10 cekyH/. TujaTenbHo npomonTe
NOAIrOTOBMEHHbIE NOBEPXHOCTU BOAOA.

d) Yaanute n3nuwku Bnaru BaTHbIM TaMMNOHOM, UNu cnerka o6aysas
Bo3ayxom 6e3 npumecei. HE MEPECYWWMBAUTE. MoarotoBrneHHble
NOBEPXHOCTU AOMXKHbBI BbIFMSAETL BNAXHbIMK (GnecTawmmm).
NMPUMEYAHNVE:

Ecnu nosepxHocTu, nognexauyne 6oHauHry, conepxar dapdop,

KepamuKy Ha OCHOBE LMPKOHWUSA UN MeTans, CrieflyeT Npon3secTi

necKoCTpyitHyto 06paboTky, a hapthoposkie NOBEPXHOCTY

AononHuTensHo obpaboTats cunaHom. CneayiTe COOTBETCTBYOLNM

VIHCTPYKLWSIM NPOU3BOAMTENEN JaHHBIX MaTepUaros.

2.MOArOTOBKA BPEKETOB

MpownseeauTte npeaeaputenbHyto obpaboTky GpekeTos cornacHo

COOTBETCTBYIOLNM NHCTPYKUMAM (DUPMbI-NPOU3BOAUTENS.

3-1. USBJNIEYEHVE MATEPUANA U SAMELWNBAHUE BPYYHYIO
a) CHUMUTE 3aLLMUTHYIO KPbILIKY C KapTpuaxa.

b) Mepepa kaxabiM NnpuMeHeHnem ybegutecs, 4to oba oTBEpCTUS
[103MPYIOLLNX HAKOHEYHMKOB CBOBOHBI M yPOBEHb NAcT B 0GONX
Ty6ax ofiMHakoB. 3To 0GecneymnT paBHOMEPHOE BbleNEeHNe NacT.
NMPUMEYAHWE:

Mepea nepBbIM BblAABNNBAHNEM MATepUana U3 HoOBOro KapTpuaXa,

WAV ecnv KapTPUAX AONTO He UCMONb30BASICs, CHavYana BbiaasnuTe

HebonbLIoe konuyecTBo Matepuana Ha 6ymary (Puc.5).

c) Haxxumasi Ha pykosiTh, BblaBUTE HYXHOE KONIMYECTBO NacT Ha 6ok
[151 3aMeLnBaHUs.

NPUMEYAHWE:

[nsi n3ameHeHns KoNMYecTBa BbIAABIMBAEMOro MaTepuana

CABWHbLTE 3aXWUM-OrpaHMuuTEns Bnepéa unu Hasan (Puc. 6).

[ins dukcaynm Heckonbkux GpekeToB NoapsiA CABUHbTE

32)KMM-OrpaHu4nTENs BNepéa.

d) HapaenuBas Ha pykoaTb, ABUraiTe AMCNEHCEp C KapTpuaKem Hasaj
B/10Nb NOBEPXHOCTY Grioka ANs 3amelumsaHus. Beinasue
[I0CTaTOYHOE KONMYECTBO MaTepuana, npuaanTe KapTpuaxy
BEpTUKaNbHOE NOMOXEHNE, NPOAOMKAs AaBUTh Ha PYKOSTL
(Puc. 7-1), n, cnerka HaaaBnuBas Ha kapTpuaX, CHUMUTE MaTepuan
06 6ymary (Puc. 7-2).

e) Koraa pydka oTnyLieHa, 0CTaBlIasCs NacTa B HAKOHEYHMKaX
KapTpUAXa 3aTArnBaeTcs BHyTpb. MPOTPUTE HOCKK KapTpuaxka n
NNOTHO 3aKpoiiTe KpbIlwKy (Puc. 8).

NPUMEYAHWE:

KonuuecTso matepuana B kapTpuaxe nerko KOHTpPONMposaTs No

NONOXEHNIO CKOMb3sLLEro Goka B HWKHEN YacTi AncneHcepa.

f) Mocne n3BneyeHns HyXHOro KONNYECTBa MaTepuasna NNacTMKoBbIM
wnatenem pacnpeaenute o6e NacTel TOHKMM CrIoeM Ha 6roke Ans
3amewmBanus. TiaTensHo Te nepesopay
ABuxeHusamu B TedeHne 10 cekyHa. Cneaute, 4Tobbl He
06pa3oBbIBaNoCk Ny3bipbkOB BO3AYyXa.

NPUMEYAHWE:

1) [iBe nacTbl CX0XM MO UBETY, NO3TOMY 3aMeLLnBanTe akKypaTHO 1
TwaTensHo. Ecnv ucnonbayeTcs Gonbluee KONMYecTBO
maTepuana, Bpemsi 3amMelunBaHus yBenuuneaeTcsa Ao 15 cekyHs.

2) He cmewmsaiite nactel GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ¢
ApYriMK MaTepuanamu.

3-2. U3BNEYEHWE U ABTOMATUYECKOE 3AMELIMBAHUE
MATEPWUATA c nomouwibto GC HakoHeuyHvka SL ansi cmewmsanuns
martepuanos tuna LC
a) CHUMUTE 3aLUTHYIO KPbILIKY C KapTpuaxa.

b) Mepea kaxabiM NnpumMeHeHnem ybeautech, 4to o6a oTBEpPCTUS
[1031PYIOLLMX HAKOHEYHMKOB CBOBOAHBI M YPOBEHb NacT B 0GOUX
Ty6ax ofiMHaKkoB. ATo 0GecneymnT paBHOMEPHOE BbiAENEHNe nacT.
NMPUMEYAHUE:

Mepen nepsbiM BbiaBNMBaHMEM MaTepUana U3 HOBOrO kapTpuaxa,

WNW eCAV KapTPUAXK A0MTO HE UCMONbL30Barcs, CHavana BblAaBuTe

HeGonbloe konuyecTso MaTepuana Ha 6ymary (Puc.5).

c) MpucoeanHute GC HakoHevHuka SL Ans cmellmBaHus matepuanos
Tuna LC k kapTpuaxy. HagaeuTe, noka oH He 3alénkHeTcs
(Pwc. 9-1). 3axas HaaBWXKHYO My Ty ¢ 6OKOB, CABUHLTE €€ Bnepés,
4TOGbI 3aPUKCUPOBATH HAKOHEYHUK Ha kapTpuake (Puc. 9-2).
NPUMEYAHWE:

1) Y6eanTechb, 4TO HAKOHEYHWK NpaBUbHO 3adukcuposaH. Ecnn
HET, TO CHUMUTE €10 U NPUCOENHUTE CHOBA.

2) Ecnv maTepuasn Haxoauncst B XoNoAunbHIUKe, TO CHavana
noAepXkuTe ero Npu KOMHaTHOM Temnepatype 10 MUHYT.

d) YcTaHoBWUTE 3aXUM-OrpaHnyuTesNb Ha pyyke B kKpaiiHee nepeaHee
nonoxeue (Puc. 10).

NPUMEYAHWE:

Mepen BHeCceHMeM MaTepuana Ha NoBEPXHOCTb KOHCTPYKLNN

CHayana BbljaBuTe HeGONbLUOE KONNYECTBO MaTepuana Ha Gymary.

€) MeaneHHo HaxumariTe Ha pyuKy AUCMeHcepa n HaHocuTe MaTepuan

Ha MOBEPXHOCTb KOHCTPYKLMM.

f) BelaaBuB JOCTAaTOYHOE KOMUYECTBO MaTepuana, OTnyCTUTE PyyKy.
CABvHbTE HaaBUXHYIO MydTy Hasag n cHumute GC HakoHeyHuka SL
AN CMelIMBaHUs MaTepuasnos Tuna LC. MpoTpute Hocuk
KapTpuaXa 1 NNoTHO 3akpoiiTe Kpbiwky (Puc. 11).

NPUMEYAHWE:

1) Mocne ncnonb3osaHKs He OCTaBNANTE CMELUMBAKOLWIMIA
HaKOHEeYHUK Ha KapTpuaxe Hagonro.

2) Konuyectso maTepnana B kKapTpuaxe NErko KOHTPONMposaTk No
NONOXEHMIO CKOMb3ALLEro 61oka B HUKHEN 4acTn AcneHcepa.
Toneko ecnu maTepuana B KapTpUAXKeE OCTaNoCkL COBCEM Marno,
ero He yaacTtcsi uasneds u3 GC HakoHeuHuka SL ansi
cMmewwvBaHusa matepnanos tina LC.

3) Bo nabexaHve noBpexaeHns He poHsIiTe AUCNEHCEp C
YCTaHOBMEHHBIM KapTPUAKEM 1 HAKOHEYHUKOM ANS CMELIMBAHNS.

4. TEXHUKA ®UKCALINA

A.BpekeTbl
a) HanecuTe Ha BHYTPEHHIOI NOBEPXHOCTL hukcupyemoro 6peketa

[l0CTaTOYHOE KONNYECTBO 3aMellaHHOro LemeHTa. PaGouee Bpemst

cocTaBnsieT 5 MUHYT OT Havana samelunBaHus MaTepuana npu

Temnepatype 23°C (73°F). MoBbilieHne TeMmnepaTypbl cokpaluaeTt

pabouyee Bpems.

b) Pacnonoxute 6pekeT Ha 3ybe.

c) MnoTHo npuxmuTe GpekeT k NoBepxHOCTU 3y6a. C nomoLLbio 3oHAA
“nu aKckaBaTopa yaanuTe nanuuku matepuana. Ewé pas nnotHo
npuxmmuTe GpekeT K NoBEPXHOCTY 3y6a. MoBTOPSS AaHHYI0
npoLeaypy, yCTaHOBUTE BCe BpekeThl B KBaAPaHTE UK MOMHON Ayre.
Ecnu cyllecTByeT BO3MOXKHOCTb «CNON3aHus» GpekeTos,
npousseanTe NpeABapuTENbHOE CBETOOTBEPKAEHNE MaTepuana
N0/ KaxabiM GPeKeTOM B TeYeHne 5 CeKyHA, UCMOMb3ys YCTaHOBKY C
[ANWHO BOMHbLI BUAMMOTO CNeKTpa (AN1Ha BOMHbI 470 HM: ranorex,
LED), unun B Teuenne 2-3 cekyHa ¢ nomolubio GC D-Light PRO.
NPUMEYAHWE:
lMocne yaaneHus N3nULLIKOB MaTepuana cneauTe 3a Tem, YTobbl
6pekeTbl He CABUrannCh C MECTa [10 NOMHOTO CBETOOTBEPKAEHNS
maTepuana, 8 NPOTUBHOM CIy4ae MPOYHOCTb hUKCALIMM MOXET
CHU3UTLCA.

d) NMpounaBeauTe cBETOOTBEPXKAEHME KaXA0ro GpekeTa ¢ MeanarnbHo
M AUCTanbHOI CTOPOHBI, UCMOSb3Yst (DOTONONMMEPUIALIMOHHYIO
YCTaHOBKY.

Fanorex, LED (gnuHa BonHbl 470 HM): 20 CeKyHA € KaX a0 CTOPOHbI

GC D-Light PRO: 10 cekyHA ¢ kaa0# CTOPOHbI

N

w

TuN NONMMEPU3aLMOHHO YCTAHOBKN
FanoreH/LED > 700 mB1/cm?
LED Bbicokoit MowHocTi > 1200 mB1/cm?

Bpems nonumepuaaunm
20 cek
10 cek

€) YCTaHOBNTE NPOBOMOYHYIO YTy U 3aBEPLIMTE HaYanbHbIi aTan
neyeHusi. B nepuon cpasy nocne cukcauumn GpekeTos
PEeKOMEH/1yeTCs UCNONb30BaTh NENKMe NPOBONOYHbIE AYTY
(Hanp., .016 NiTi unu skBUBanNEHTHbIE UM).

B. AKPUJTOBBIE KOHCTPYKLWW (Hanp. RPE)

a) C nomoLLbIio MUKpOLLAUca UK BPaLaloLerocs MHCTpyMeHTa
3arpy6uTe BHyTPEHHUE NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMM 1 CCHhopMUpYiiTe
PETEHLMOHHbIE OTBEPCTUS.

b) MoaroToBbTE NOBEPXHOCTL 3y60B, kak onucaHo B pasaene #1.

c) Ans obneryeHns yaaneHns KOHCTPYKLWM HaHeCUTe BasenuH Ha
OKKI1I03MOHHbIE NOBEPXHOCTH 3yGOB.

d) HaHecuTe 3amewanHblit GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Ha
BHYTPEHHME NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMN.

€) YCTaHOBUTE KOHCTPYKLIMIO B HY)XXHOM NOSIOXEHNN.

f) Cpasy e yaanuTe U3nuiiku Matepuana no nepumeTpy
KOHCTPYKLNK.

g) [1BUras HaKOHEYHMK CBETOAMOAA B HANPABMIEHNM OT ANCTAMNBHOTO K
Me3uanbHoMy, npon3seauTe OTONONMMEPU3ALIO C A3bIYHOMN,
HEBHOMN 1 OKKNIO3UOHHON CTOPOH.
lanorex, LED (anuHa BonHbl 470 HM): 20 CeKyHA C KaXaoil CTOPOHbI
GC D-Light PRO: 10 cekyHA ¢ kaaoi CTOPOHbI

Bpewmsi nonumepnsaumu
20 cek
10 cek

Tun NoNMMepu3aLUmnOHHO YCTaHOBKN
FanoreH/LED > 700 mBT/cm?
LED BbICOKOi! MoWHoCTH > 1200 mBT/cM?

h) AKTUBALIMIO KOHCTPYKLIMM MOXHO HauMHaTh B TOT e Beyep nepes
CHOM.

5. MPOLEAYPA YOANEHUA KOHCTPYKLIN

A.BpekeTbl
BaxBaTuTe GpekeT NMUraTypHLIMY WMNLAMK 1, NOAAEPXNBas 3y6
nanbLamu C A3bI4HOI CTOPOHBI, PE3KO NOBEPHNUTE GPeKeT Mo YacoBoi
cTpenke. Ecnv 6pekeT He noaaaéTcs, NpocyLnTe NOBEPXHOCTL BOKPYT
Hero (1cnonb3ys cTpyto Bo3ayxa 6e3 npumeceit) u nonpobyite
noBepHyTb GpekeT NpoTuB YacoBow cTpenku. OcTaTku huKkcupyioLero
maTepuana yaanure ¢ noMoLyblo IKCkaBaTopa Ui BpallaoLLerocs
MHCTPYMeHTa.

B. AKpnrioBble KOHCTPYKLMK
[insi TOro 4T0Gbl yAanuTh 3adnKCMPOBaHHYI0 KOHCTPYKLMIO, NOTHUTE eé
B HECKOMbKMX MeCTax, UCNOMNb3ys WNUNUbl AN CHATUA
OpPTOZOHTUYECKMX Konew. ECNN KOHCTPYKLNSA He CHUMaeTCs, pacceknTe
KOHCTPYKLMIO, BEICYLLINTE LIEMEHT, @ 3aTeM yannTe KOHCTPYKLMIO.

OYUCTKA | CTEPUNTU3ALINA PASTE PAK AIUCMNEHCEPA
O meTopax ouncTku u ctepunuaauun PASTE PAK [ucneHcepa yutaiite B
COOTBETCTBYIOLEI MHCTPYKLUM N0 MPUMEHEHUIO.

OTTEHOK
YHuBepcanbHbIi

XPAHEHUE

[ins noaaepkaHus onTUManbHbIX pabounx KavecTs, XpaHuTe B
npoxnaaHom TéEMHOM mecTe (4-25°C) (39.2-77.0°F).

ECnu OTKpbITLI MaTepnan He UCMonb3yeTcs B TeYEHNE ANUTENbHOro
BPEMEHMU, XPaHNTL B XONOANIBHIKE.

YNAKOBKU

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix CtapToBsiit HaGop
Kaptpupx Paste Pak SL (13.3 /7.2 mn) (1), GC Hakoneynuka SL ansa
cMelwmBanua matepuanos Tuna LC (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1.4 r /1.2 Mmn) (2), HaKOHEYHWKK-KkMCTK (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix OTaenbHblit Habop
KapTtpuax Paste Pak SL (13.3r/7.2 mn) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Wnpwy (1.4 r/ 1.2 mn) (3), HAKOHEYHUKN-KNCTH (25)

4) GC HakoHeuHuka SL aonsa cmelmsanns matepuanos Tuna LC (20)

5) Paste Pak iucnexcep (1)

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU
1. B criyyae KOHTaKTa C TKaHsiM/ NONIOCTU PTa U KOXKeN, HeMeANEeHHO
yaanure ry6kov Unn BaTHLIM TaMMOHOM, CMOYEHHBIMU B CTIUPTE.
Mpomoiite Bogoi. YTobbl n3bexaTb nonagaHns matepmana Ha
CIU3NCTbIE 1 KOXY, Ucnonb3ayiTe pab6ep-aam u/ unu COCOA BUTTER.

. B cnyvae nonaganus B rnasa, Heme/eHHO NPOMONTE UX BOAOW 1

ofpaTuteck k Bpady.

B peakux crnyyasix METans MoXeT BbI3bIBaTb HyBCTBUTENLHOCTb Y

HEeKoTopbIX NnL. B aTom cnyyae npekpaTute ucnonb3osaHue Paste Pak

[ucnexcepa (HUKENMPOBAHHBIN aNOMUHWI) M 0B6pPaTUTECH K Bpauy.

. XpaHute Paste Pak [JucneHcep BAanu ot XMMU4eCKUX peakTUBOB, Taknx
KaK A0/HbIE HACTOVKM, UM IPYrVX PEaKTUBOB, COAEPXKALLMX COEAMHEHNS
ranoreHoB. B NnpoTMBHOM Crly4ae AMCNEHCEP MOXKET OKPACUTLCS.

. He ucnone3yiite GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix B coyeTaHuu ¢
9BreHos CoepXalyMu MaTepuanamu, Tak Kak 9BreHomn npensTcTayer
oTBepxaeHuio 1 agresnn GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

. GC HakoHeyHuka SL ans cmelmsaHus matepuanos Tuna LC n

Hako TV npe) VCKIIOYNTENBHO A4S OHOPA30BOro

ncnonb3osaHus. Bo nabexanne nepekp&cTHom nepeaayun Mukponops!

y NauneHToB He ucnonbayite GC HakoHeuHuka SL Ans cmewmnBaHus

maTepuanos Tuna LC n HakoHe4YHWUKM-kMCcTH noBTopHO. GC HakoHeuHuka

SL Ans cmewwnBaHns matepuanos Tuna LC 1 HaKoHEYHUKN-KNCTN He

MOryT Mo/BEpraTbCs CTepUnmu3aLmnm.

Mpu paGoTe Bceraa UCNonb3ayiTe CPeACTBa UHANBUAYANBHON 3aLUUThI

(PPE) — nepyaTku, 3aliMTHble MACKW, 3aLUTHbIE OYKN.

. Bo Bpems nonumepusaumn matepuana HaaeBanTe 3alnTHbIE O4KM.

. He npotupaite GC HakoHeuHuka SL Ans cMelunBaHus matepuanos
Tuna LC n3bbITOYHLIM KONMYECTBOM CnnpTa Bo u3bexaHue
KOHTaMUHaLMW NacT BHYTPU kapTpuaxa.

10. Bce oTxofibl creyeT yTUnM3anpoBaTh COrNacHo AeCTBYIOWUM MECTHBIM

npasoBbIM HOpMaMm.

11. B peakux cnyyasix y HeKoTopbIX naLmeHToB Habnoaanack NoBbileHHas
4yBCTBUTENLHOCTbL k MaTepnany. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS
annepruyecknx peakuyni Heo6XoAMMOo NPEeKPaTUTL NCTOMNbL3oBaHNE
maTepuasna v 06paTUTLCS K BpaYy.

HekoTopble NpoayKThl, yNOMUHAEMbIe B HACTOsALEN MHCTPYKUMM, MOTYT
6bITb KaccMULNPOBaHbI kak OnacHble B COOTBETCTBUM C CornacoBaHHoM
Ha rno6ansHOM ypOBHE CUCTEMOIA Knaccudukaumum u MapkupoBku
xummnyeckux selecTs (GHS). O6s3aTenbHO 03HaKOMbLTECH C
cooTBeTcTBYloWMMM Macnoptamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
[OCTYNHbBIMM NO CChiNKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30NacHOCT MOXHO Takxe 3anpocuTh y Baluero nocrasuimka.

OYULEHWE N OE3NHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHUA MATEPUATOB: BO
nabexaHne nepekpECTHO Nnepeaayn MMKpodnopsl OT naymeHTa k
NauneHTy HCTPYMEHTbI N006HBLIX CUCTeM TpeByioT NposeaeHus
[ne3nHdEKLMM NPOMEXYTOYHOTO ypoBHS. Cpasy Nocne npumMeHeHns
NpoBepbLTE MHCTPYMEHT 1 3aBO/ICKME METKM Ha NpeaMeT NoBpexaeHnit. B
cryyae 0GHapyXeH!si NOBPEXAEHNI HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MNMOTrPY>XATb B XXMAKOCTb. TwaTtenbHo ounLLainTe MHCTPYMEHT BO
n3GexaHune 06pa3oBaHNs CKOMEHNI 3arPA3HSIOLMX YACTUL U NX
noCeAyoLIEro NPUCLIXaHNs K MOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. Mponssoaute
[e3nHMEKLMI0, UCTONb3Ys OA0GPEHHbIE OpraHaMu 3APaBOOXPaHEHNs!
CPeAcTBa MHMEKLMOHHOTO KOHTPOSIS, PEKOMEHA0BAHHbIE 4715 POBEAEHMS
Ae3NHMDEKLNM NPOMEXYTOYHOIO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEAEHUS
nesnHdekuumn cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATUBLI PETMOHANBHOTO
/ HaUNOHaNBLHOro NPaBOBOTO PETYNNPOBAHUSA.
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[ns nony4eHns KpaTkoit MHchopmaLum o 6€30NacHOCTH U KNMHUYECKO
addekTnBHocTn (SSCP), noxanyitcta, obpatnteck k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cesaxuTech ¢ Hamu no
appecy Regulatory.gce@gc.dental

MoGouHble acpchekTsl - YBegOMNeHe:

Ecnu Bam cTaHeT M3BECTHO O kaknx-nnBo noGouHbix addekTax, peakumsx u

NPOYMX CXOXKMX HEl0CTATKAX, CBA3AHHBIX C UCMONb30BAHMEM AGHHOTO

npoayKTa, BKNoYasi Te, YTO He NepeyncsieHbl B JaHHOM NHCTPYKLMK N0

npuUMeHeHuIo, Noxanyicra, ysejoMuTe 06 9TOM HanpsiMylo Yepea cuctemy

MOHUTOPUHTA, BbIGPAB HYXHYI0 MHCTAHLMIO BaLlel CTPaHbl U3 Crincka,

[IOCTYMHOTO MO CChINKE HUXKE!
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

a Takxe yBejoMUTe 06 3TOM Hac Yepes Hallly BHYTPEHHIOK CUCTEMY

MoOHUTOpUHra: vigilance@gc.dental

Taknm 06pasom Bel nomoxeTe NoBbicMTL 6€30N1acHOCTL NPUMEHEHNA

[AaHHOro NpoaykTa

MocneaHss peaakuus: 10/2022
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GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALNE TUHNUCI ZOSILNENY SKLOIONOMERNY CEMENT NA
FIXACIU ORTODONTICKYCH ZAMKOV

Urceny vyhradne na pouZitie v stomatologickej praxi v doporu¢enych
indikéaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Bondovanie kovovych zamkov a attachmentov.

2. Bondovanie keramickych zamkov.

3. Bondovanie akrylovych aparatov, napr. Rapid Palatal Expander (RPE)

KONTRAINDIKACIE

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

2. Bondovanie polykarbonatovych zamkov.

3. Fixacia aparatov z nerezovej ocele ukotvenych na korunkach
(napr. Herbstove).

POPIS CASTI (obr. 1)
A. Kartu$a Paste Pak Cartridge SL
1. Kryt 2. Vnatorny plunzer 3. Hrot kartuSe 4. Objimka
B. Davkovac Paste Pak Dispenzer
4. Piest 5. Jazdec 6. Packa 7. Posuvny blok 8. Uvolfiovaci piest
C.GC Mixing Tip SL pre LC

VKLADANIE KARTUSE PASTE PAK CARTRIDGE
1. Ubezpette sa, Ze piest je kompletne vytiahnuty z davkovaca (obr. 2).
POZNAMKA:
Na vytiahnutie piesta zatlacte na uvolfiovaciu packu a suc¢asne
prstami zatiahnite posuvny blok (na spodnej strane aplikatora).
. VloZte kartusu do davkovaca Paste Pak Dispenzer.
(obr. 3) Ubezpedte sa, Ze znacka trojuholnika na kartusi je v Grovni s
rovnakou znackou na davkovaci Paste Pak Dispenzer, tak ako je
znazornené na obrazku. Potom kartusu uplne otocéte do spravnej
pozicie.
. Po vloZeni kartu$e posuiite uvolfiovaciu packu az na doraz (obr. 4).
a) Stlaéte uvoltiovaciu packu dopredu.
b) Netlagte na hornu stranu.
POZNAMKA:
Na vybratie kartu$e Uplne zatiahnite piest a kartu$u otocte
spat do oznacenej pozicie.

N

w

NAVOD NA POUZITIE
1. PRIPRAVA ZUBA
a) Striekacku drzte v zvislom smere a oto¢enim proti smeru hodinovych
ruciciek zlozte kridlovy uzaver. Oto¢enim v smere

pohybu hodinovych rugiciek rychlo a bezpeéne nasadte aplikacnu

koncovku.

b) Povrchy zubov uréené na cementaciu ocistite pemzou a vodou.

Dokladne vyplachnite vodou.

¢) ORTHO GEL CONDITIONER naneste priamo na povrch zuba,
uré¢eného na bondovanie, a nechajte 10 sekind posobit. Dékladne
vyplachnite vodou.

d) Nadbyto¢nu vihkost odsajte vatovou peletkou alebo jemne

osuste pridom vzduchu bez primesi oleja.

NEPRESUSAJTE. Pripravovany povrch ma mat vihky (leskly)

vzhlad,

POZNAMKA:

Ak povrch uréeny na fixaciu je z porcelanu, zirkénovej keramiky

alebo kovu, postupujte nasledovne: porcelan treba opieskovat a

predosetrit silanom, zirkonovl keramiku a kov opieskovat. Riadte

sa pokynmi vyrobcu. ’ .

2. PRIPRAVA ORTODONTICKYCH ZAMKOV
Ubezpecte sa, Ze zamky boli riadne predbezne oSetrené a
manipulacia s nimi prebehla podla pokynov vyrobcu.

3-1. DAVKOVANIE A RUCNE MIESANIE

a) Zlozte z kartuse kryt.

b) Pred kazdym pouzitim skontrolujte oba otvory hrotu kartuse a
ubezpecte sa, Ze obe pasty su na rovnakej Grovni pre
rovnomerné vytla¢anie z kartuse.

POZNAMKA:

Pred prvym davkovanim z novej kartu$e, pripadne po dih3ej
prestavke medzi jednotlivymi pouzitiami vytlacte malé
mnozstvo past z kartu$e (obr. 5).

c) Stlacenim packy naneste potrebné mnozstvo pasty na

miesaciu podlozku.

POZNAMKA:

Posuvanim jazdca dopredu alebo dozadu mozno zmenit
mnozZstvo davkovaného materialu (obr. 6). Na cementaciu
jedného zamku posuiite jazdca na prednu stranu packy.

d) Za stéleho tlacenia na packu (obr. 7-1) naddvihnite kartusu a
davkovac tak, aby boli zvisle k mieSacej podlozke, zarovnajte a
oddelte vytla¢eny material od hrotov kartuse (obr. 7-2).

e) Uvolnenim packy sa zvysky past z hrotov kartu$e zatiahnu spat
do kartuse. Vygistite hrot kartuse a uzatvorte krytom (obr. 8).
POZNAMKA:

Mnozstvo zvy$ného materialu v kartusi mozete zistit podla
pozicie posuvného bloku na spodnej ¢asti davkovaca.

f) Po vytlaceni obe pasty plastovou $pachtlou rozotrite v tenkej
vrstve na mie$acej podlozke. Dokladne miesajte rychlymi
pohybmi 10 sekund. Dbajte na to, aby sa nevytvarali vzduchové
bubliny.

POZNAMKA:
1) Obe pasty maju podobn farbu, takZe mie3ajte starostlivo.

Vacsie mnozstvo pasty vyZzaduje dih$i ¢as miesania (15 sekund).

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nemiesajte s inymi
_ materialmi. N
3-2. DAVKOVANIE A MIESANIE s GC Mixing Tip SL pre LC

a) Zlozte kryt kartuse.

b) Pred kazdym pouzitim skontrolujte oba otvory hrotu kartuse a
ubezpette sa, Ze obe pasty su na rovnakej urovni pre
rovnomerné vytlacanie z kartuse.

POZNAMKA:

Pred prvym davkovanim z novej kartuse, pripadne po dlhSej

prestavke medzi jednotlivymi pouZitiami vytlacte malé

mnozstvo past z kartuSe (obr. 5).

c) GC MIXING TIP SL pre LC spravne nasadte na kartusu.
Zmiesavaciu kanylu zatlaéte az na doraz (obr. 9-1). Po stranach
drZte objimku a posuvajte ju dopredu, aby ste zaistili zmieSavaciu
kanylu (obr. 9-2).

POZNAMKA:

1) Ubezpecte sa, Ze kanyla GC MIXING TIP SL pre LC je bezpetne
pripevnena ku kartusi. V opa¢nom pripade GC MIXING TIP SL
pre LC zloZte a opat nasadte.

2) Ak bol material v chladnic¢ke, nechajte kartusu na 10 minat
pri izbovej teplote.

d) Jazdca nasadte na prednu stranu packy (obr. 10).

POZNAMKA:

Skor ako zacnete material nanasat do aparatov, vytlacte malé

mnozZstvo zmieSanych past na podlozku.

e) Pomalym tlakom na packu naneste material na aparat.

f) Po naneseni packu uvolnite. Posufite objimku dozadu a vyberte
GC Mixing Tip SL pre LC. Vy¢istite hrot kartue a nasadte kryt
kartuse (obr. 11).

POZNAMKA:

1) Pouzitt zmie$avaciu koncovku GC Mixing Tip SL pre LC
nenechavajte diho na kartusi.

2) MnoZstvo zvy$ného materidlu v kartusi moZete zistit podla
pozicie posuvného bloku na spodnej ¢asti davkovaca.

3) Aj malé mnoZstvo pasty, ktora prilne na kartusu, méze
zabranit vytekaniu pasty z GC MIXING TIP SL pre LC.
Davkovaé s kartuSou a koncovkou GC Mixing Tip SL pre LC
neodhadzujte, aby ste zabranili poSkodeniu.

4. BONDOVANIE
A.Zamky

a) Povrch zamku uréeného na bondovanie pokryte dostatoénym
mnozstvom cementu. Cas prace je 5 minat od zaéiatku mieania
pri 23°C (73°F). Pri vy3sej teplote sa Cas prace skracuje.

b) Natrety zamok priloZte k zubu.

c) Zamok pevne pritlacte k povrchu zuba. St¢asne sondou
alebo scalerom odstrarite nadbytoény cement. Zamok
opat pritlacte. Postupne umiestnite vetky zamky do
kvadrantu alebo celého obluka. Ak sa obavate posunu zamkov,
Lprichytte” ich vytvrdenim svetlom pocas priblizne 5 sekind
pomocou polymeriza¢nej lampy (470 nm vinovej dlzky: Halogén,
LED) alebo 2-3 sekundy pomocou GC D-Light PRO.
POZNAMKA:

Po odstraneni nadbyto¢ného cementu dajte pozor, aby sa s nimi

nehybalo, dokial cement nestvrdne. Pohyb zdmkov v tejto chvili

by mohol zhorsit pevnost vazby.

d) Kazdy zamok vytvrdzujte svetiom z mezialnej a distalnej strany
pomocou polymerizacnej lampy.

Halogén, LED (470 nm vinovej diZky): 20 sekund z kaZdej strany

GC D-Light PRO: 10 sekund z kazdej strany

Polymerizaéna lampa
Halogén / LED > 700 mW / cm?
Vysoko vykonna LED > 1200 mW / cm?

Cas osvietenia
20 sek.
10 sek.

e) Vlozte nivelizacny drét a dokoncite poéiatonu proceduru.

Na pociato¢né bondovanie sa odporuca slabsi drot (napr. 016
NiTi alebo ekvivalent).
B. Akrylové aparaty (napr. RPE)

a) Pomocou mikroleptacieho ¢inidla alebo rotaéného nastroja
zdrsnite vnatorné povrchy aparatu a vytvorte do nich retenéné
otvory.

b) Pripravte zuby, ako je uvedené v odstavci ¢. 1.

c) Pre lahsie odstranenie materialu naneste na okluzalne povrchy
zubov vazelinu.

d) Vnuatorné povrchy aparatu vypliite namiesanym GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK Automix.

e) Riadne usadte.

f) Nadbytocny material z okrajov aparatu ihned odstrarite.

g) Koncovkou polymerizaénej lampy pohybuijte v smere od distalnej
k mezialnej ¢asti a vytvrdzujte z bukalnej, palatinalnej a
okluzalnej plochy.

Halogén, LED (470 nm vinovej dizky): 20 sekund kaZdu plochu
GC D-Light PRO: 10 sekind kazdu plochu

Polymerizacna lampa
Halogén / LED > 700 mW / cm?
Vysoko vykonna LED > 1200 mW / cm?

Cas osvietenia
20 sek.
10 sek.

h) Pacient moze aparat aktivovat este ten isty vecer pred spanim.

5. ODSTRANENIE
A.Zamky

Zamok uchopte kliestami, prstami podoprite zub z lingvalnej
strany a zamkom prudko otoéte v smere hodinovych ruciciek.
Ak narazite na odpor, zub v okoli zdmku osuste (vzduchovou
pistolou) a pokuste sa otacat v opaénom smere. Scalerom alebo
rotaénym nastrojom odstrarite vetky zvysky materialu.
. Akrylové aparaty

Pripevnené aparaty odstranite pomocou kliesti na snimanie
krazkov, ktorymi aparat ohnete na niekolkych miestach. Ak
sa aparat nepodari odstranit tymto spésobom, rozrezte ho,
cement vysuste a aparat vyberte.

ee)

CISTENIE / STERILIZACIA DAVKOVACA PASTE PAK DISPENSER
Pri Cisteni a sterilizacii davkovata PASTE PAK DISPENSER
dodrZiavajte pokyny vyrobcu.

ODTIEN
Univerzalny

USKLADNENIE

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

Ak material dIhsi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke.

BALENIE

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Startovacia sada
Paste Pak SL kartusa (13,3 g/ 7,2 ml) (1), GC MIXING TIP SL pre LC —
zmieSavacia koncovka (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1,4 g/ 1,2 ml) (2), Aplikacna koncovka (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Nahradné balenie
Paste Pak SL kartusa (13,3 g/ 7,2 ml) (2),

3) ORTHO GEL CONDITIONER Striekagka (1,4 g/ 1,2 ml) (3),
Aplikaéna koncovka (25)

4) GC MIXING TIP SL pre LC Nahradné balenie (20)

5) Davkovac Paste Pak Dispenser (1)

UPOZORNENIE
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky, ihned odstrarite
hubkou alebo kuskom vaty namogenym v alkohole.

Oplachnite vodou. Aby ste zamedzili kontaktu, oSetrované miesto
mozete izolovat od pokozky alebo sliznice st pomocou koferdamu a /
alebo COCOA BUTTER.

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

.V ojedinelych pripadoch méze kov u niektorych oséb vyvolat
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie davkovaca
Paste Pak Dispenser (poniklovaného hlinika) a obratte sa na lekara.

. Davkovac Paste Pak Dispenser neskladujte spolo¢ne s chemikaliami
s obsahom halogénu, ako napr. jédova tinktira. Mohlo by to sposobit’
diskoloraciu davkovaca.

. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nepouzivajte v kombinacii
s materialmi s obsahom eugenolu, kedZe eugenol méze sposobit’
nedostato¢né tuhnutie alebo vazbu GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
Automix.

. Koncovky GC Mixing Tip SL pre LC st uréené na jednorazové pouzitie.

Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi, opakovane

nepouzivajte GC Mixing Tip SL pre LC. GC Mixing Tip SL pre LC sa

nedaju sterilizovat v autoklave alebo chemiklave.

Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomacky (OOP), ako su rukavice,

maska a okuliare.

. Pocas vytvrdzovania svetlom noste ochranné okuliare.

. Na utieranie GC Mixing Tip SL pre LC nepouZzivajte nadmerné
mnozZstvo alkoholu, mohlo by déjst ku kontamin&cii pasty.

10. Zlikvidujte vSetky odpady v sulade s miestnymi predpismi.

11. V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spésobit’ u niektorych osob

precitlivenost. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie
vyrobku a vyhladaijte lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, moézu byt

klasifikované ako nebezpe&né podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

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

MézZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) .

DAVKOVACIE SYSTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITI by sa
zabranilo kriZovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouZiti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a Stitok poSkodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie
v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

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

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

Hlasenie neziaducich Gcinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st
uvedené v tomto navode na pouZitie, ozndmte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej opravy: 10/2022

GC Fuji ORTHO" LC
PASTE PAK Automix

DVOJNO STRJUJOCI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT
ZA ORTODONTSKE NOSILCE / BREKETE

Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporo¢enih
indikacijah.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Adhezija kovinskih breketov in ete¢émenov.

2. Adhezija kerami¢nih breketov.

3. Adhezija akrilnih aparatov npr. Rapid Palatal Expander — aparat za
hitro Sirjenje neba (RPE)

KONTRAINDIKACIJE

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

2. Adhezija polikarbonatnih breketov.

3. Cementiranje elementov reteniranih z kovinskimi previekami
(npr., Herbst aparat).

OPIS ELEMENTOV (SI. 1)
A. Paste Pak kartusa SL
1. Zama$ek 2. Notranji bat 3. Nastavek za kartu$o 4. rokav
B. Paste Pak Dispenzer - razdeljevalnik
5.Bat 6. Vodilo za nastavitev 7. Vzvod 8. Drseci blok
9. Stikalo za sprostitev bata
C. GC MIXING TIP SL za LC — mesSalni nastavki

VSTAVITEV PASTE PAK KARTUSE SL

1. Prepri€ajte se, da je bat popolnoma potegnjen nazaj v dispenzer
(Sl.2).

UPOSTEVAJTE:
Za potegnitev bata nazaj, potisnite stikalo za sprostitev bata in hkrati
povlecite drseci blok (na spodnji strani dispenzerja) s prsti.

2. Vstavite kartuSo v Paste Pak Dispenzer (SI.3). Poskrbite, da je A oznaka
na kartusi v skladu z A oznako na Paste Pak Dispenzer-ju, kot je
prikazano na sliki. Nato obrnite kartu$o v pravilen polozaj.

3. Po vstavitvi kartu$e, potisnite bat naprej, dokler se ne ustavi (Sl. 4).
a) Stikalo za sprostitev bata potisnite naprej.

b) Ne pritiskati na zgornji strani.
UPOSTEVAJTE:
Za odstranitev kartu$e, povlecite bat popolnoma nazaj in obrnite
kartu$o vstran od oznacenih poloZajev.

NAVODILA ZA UPORABO
1. PRIPRAVA ZOBA

a) Brizgo ORTHO GEL CONDITIONER drZite obrnjeno navzgor in
odvijte krilasti zamaSek v nasprotni smeri urinega kazalca. Takoj in
previdno namestite $¢etkasti nastavek z vrtenjem v smeri urinega
kazalca.

b) Povrsino zoba temeljito ocistite in sperite s plovcem in vodo.
Temeljito sperite z vodo.

c) Nanesite ORTHO GEL CONDITIONER neposredno na povr§ino
zoba, na katero se bo nalepil material in pustite 10 sekund.
Temeljito sperite z vodo.

d) Vlazno povrsino osusite z vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim
pihanjem zraka brez vsebnosti olja.

NE PREVEC OSUSITI. Pripravljena povrsina mora biti rahlo

navlazena (lesketajoca).

OPOMBA:

Ce povrsina, na katero se bo cementiralo, vsebuje tudi porcelan,

cirkon keramiko ali kovino, je potrebno porcelan peskati in

silanizirati, in cirkon keramiko ter kovino peskati.

Upostevaijte navodila proizvajalca.

2. PRIPRAVA BREKETA

Prepricajte se, da je breket predhodno obdelan in pripravljen v

skladu z navodili proizvajalca.

3-1. ODMERJANJE IN ROCNO MESANJE

a) Odstranite zamasek kartuse.

b) Pred vsako uporabo preverite obe odprtini nastavka kartuse
in se prepricajte, da sta pasti na enakem nivoju za enakomeren iztis
iz kartuse.

Opomba:

Pred prvim iztiskanjem iz nove kartu$e ali po dalj ¢asa trajajoci

neuporabi iztisnite in zavrzite manj$o koli¢ino paste (SI. 5).

c) Pritisnite vzvod in iztisnite potrebno koli¢ino paste na mesalno
podlogo.

UPOSTEVAJTE:

Vodilo za nastavitev lahko premikate naprej in nazaj ter s tem

spreminjate koli¢ino iztisnjenega materiala (Sl. 6). Za cementiranje

vecih breketov postavite vodilo za nastavitev Cisto na zacetek
vzvoda.

d) Pritisnite vzvod in medtem premikajte kartuso in dispenzer
nazaj (Sl. 7-1). Se zmeraj stiskajte vzvod, izravnajte in
odreZite iztisnjen material od nastavka kartuse s premikanjem
kartuse in dispenzerja v pokonéni polozaj glede na me$alno
podlogo (SI. 7-2).

e) Ko je vzvod spro$¢en po iztiskanju, se preostala pasta iz
nastavka kartuse povlece nazaj v kartuso. Ocistite nastavek
kartuse in namestite zamasek na kartu$o (SI. 8).

OPOMBA:

Koli¢ina preostalega materiala v kartusi se lahko preveri s

poloZajem drsecega bloka na spodnji strani dispenzerja.

f) Po iztiskanju, pasto na tanko razmazite na mesalni podlogi z
uporabo plasti¢ne spatule. Temeljito mesajte pasto, s kroznimi
potegi, 10 sekund. Bodite pazljivi, da ne vkljucite zracnih
mehurékov.

OPOMBA:

1) Obe pasti sta enake barve, zato mesajte $e posebej pazljivo.
Za vecje koli¢ine paste je potreben dalj$i €as mesanja
(15 sekund).

2) Ne mesajte GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix z drugimi
materiali.

3-2. ODMERJANJE IN SAMOMESANJE z GC MIXING TIP SL za LC —
mes8alnimi nastavki

a) Odstranite zamasek kartuse.

b) Pred vsako uporabo preverite obe odprtini nastavka kartuse
in se prepricajte, da sta pasti na enakem nivoju za enakomeren iztis
iz kartuse.

Opomba:

Pred prvim iztiskanjem iz nove kartu$e ali po dalj ¢asa trajajoci

neuporabi iztisnite in zavrzite manj$o koli¢ino paste (SI. 5).

c) Pravilno namestite GC MIXING TIP Sl za LC — me$alni nastavek.
Potisnite mesalni nastavek popolnoma do konca (SI. 9-1). Drzite
strain rokava in drsite naprej, dokler ne klikne (SI. 9-2)
OPOMBA:

1) Prepricajte se, da je GC MIXING TIP Sl za LC — mesalni
nastavek pravilno pritrjen na kartugo. Ce ni, snemite me3alni
nastavek in ga vstavite ponovno

2) Ce ste material hranili v hladilniku, pustite kartu§o na sobni
temperaturi za 10 minut.

d) Vodilo za nastavitev postavite ¢isto na zacetek vzvoda (SI. 10).

MBA:

Pred iztiskanjem materiala v elemente (npr. previeko), iztisnite
manj$o koli¢ino paste na mesalno podlogo.

e) Pocasi stisnite vzvod, da iztisnete material v element.

f) Po iztisu, popustite vzvod. Za odstranitev mes$alnega nastavka,
ga potisnite nazaj in odstranite GC MIXING TIP Sl za LC — mesalni
nastavek. Ocistite nastavek kartu$e in namestite zamasek na
kartugo (SI. 11).

1) Rabljenega mesalnega nastavka ne pustite na kartusi za daljSe
obdobje.

2) Koli¢ina preostalega materiala v kartusi se lahko preveri s
polozajem drse¢ega bloka na spodnji strani dispenzerja. Ko
ostane le manj$a koli¢ina paste v kartusi, se pasta ne more
iztisniti z mesalnim nastavkom - GC MIXING TIP Sl za LC.

3) Za preprecevanje poskodbe, preprecite padec dispenzerja z
kartu$o in mesalnim nastavkom na tla.

4. TEHNIKE LEPLJENJA
A.Breketi

a) Prekrijte adhezivno povrsino breketa z zadostno koli¢ino
zameS$anega cementa. Delovni &as je 5 minut in 30 sekund od
zacetka meSanja pri 23°C (73°F). Vi§ja temperatura bo skraj$ala
delovni ¢as.

b) Brekete s cementom namestite na zob.

c) Breket ¢vrsto pritisnite na zobno povrsino. Hkrati s sondo ali
skalerjem odstranite viSek cementa. Ponovno pritisnite breket ob
zob. Postopek ponovite in namestite vse brekete v kvadrantu ali
po celotnem zobnem loku. Zaskrbljujoce je, da breket zdrsne,
“pricvrstite” ga s svetlobnim presvetljevanjem za 5 sekund
z uporabo polimerizacijske lucke (470 nm valovna dolZina:
Halogen, LED) ali 2-3 sekundi z GC D-Light PRO.

OPOMBA:

Po odstranitvi viskov cementa, pazite da ne premaknete breketov,

dokler se cement ne strdi. Premikanje breketov v tej fazi lahko

zmanj$a moc¢ adhezije.

d) Svetlobno presvetlite vsak breket iz mezialne in distalne
smeri s polimerizacijsko lu¢jo.

Halogen, LED (470 nm valovna dolzina): 20 sekund iz vsake

smeri GC D-Light PRO: 10 sekund iz vsake smeri

Polimerizacijska naprava
Halogen/LED > 700 mW/cm?
LED z veliko mogjo > 1200 mW/cm?

iradiacijski ¢as
20 sek.
10 sek.

e) Vsavite Zi¢ni lok in zakljucite postopke. Po zacetni adheziji
se priporoc¢a Zi¢ni lok z nizjo silo (npr., .016 Niti ali ekvivalentno).

e}

. Akrilni aparat (npr. RPE)

a) S pomocjo mikrojedkanja ali rotirajo¢ega instrumenta, povrsino
naredite hrapavo in naredite retencijske luknje na notranji povrsini
aparata.

b) Pripravite zob, kot je omenjeno v sekciji #1.

c) Za laZjo odstranitev aparata, namazite okluzalno povrsino zoba s
parafinom.

d) Notranjo povrsino aparata napolnite z zame$ano GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK Automix.

e) Namestite v pravilni poloZaj.

f) Nemudoma odstranite odvecen cement iz periferije aparata.

g) S premikanjem svetlobnega vodila polimerizacijske luci v
distalno-mezialni smeri, polimerizirajte na li¢ni, nebni in grizni
povrsini.

Halogen, LED (470 nm valovna dolzina): 20 sekund iz vsake
smeri GC D-Light PRO: 10 sekund iz vsake smeri

Polimerizacijska naprava
Halogen/LED > 700 mW/cm?
LED z veliko mogjo > 1200 mW/cm?

iradiacijski ¢as
20 sek.
10 sek.

h) Aktivacija aparata se lahko za¢ne isto no¢, ko gre pacient spat.

5. POSTOPEK ODSTRANJEVANJA

A.Breketi
Breket zagrabite z ligaturnimi kle$¢ami in ga, medtem ko zob
podpirate s prstom iz zadnje strani, obrnete v smeri urinega
kazalca. Ce se ne sname, ga poskusite zavrteti v nasprotni smeri,
Se prej pa osusite zob okrog breketa (z zrakom).
Preostanek cementa odstranite s skalerjem ali rotirajo¢im
instrumentom.

B. Akrilni aparat
Za odstranitev cementiranega aparata, upogibajte aparat v ve¢ih
smereh s primernimi kle§¢ami. Ce s tem aparata ne odstranite, ga
prerezite, izsusite cement in odstranite aparat.

CISCENJE / STERILIZACIJA PASTE PAK DISPENZERJA
Za ¢is¢enje in sterilizacijo PASTE PAK DISPENZER-ja, upostevajte
navodila za uporabo dispenzerja.

BARVNI ODTENEK
Univerzalni

HRANJENJE

Za optimalne lastnosti, hranite v hladnem in temnem prostoru

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

Ce materiala ne boste uporabljali daljSe obdobje, ga hranite v hladilniku.

PAKIRANJE

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Zacetni set
Paste Pak Cartridge SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), GC MIXING TIP SLza LC —
mesalni nastavki (20), ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2),
ScCetkasti nastavki (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refil — dopolnilno
pakiranje Paste Pak Cartridge SL (13.3 g/ 7.2 mL) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER Brizga (1.4 g / 1.2 mL) (3),
Scetkasti nastavki (25)

4) Mesalni nastavki - GC MIXING TIP SL za LC Refill (20)

5) Paste Pak Dispenzer - pistola (1)

OPOZORILO
1.V primeru, da material pride v kontakt z ustno sluznico ali koZo, ga
nemudoma odstranite z gobico ali vato prepojeno z alkoholom.
Sperite z vodo. Da prepredite stik, lahko uporabite koferdam in / ali
COCOA BUTTER, da izolirate operacijsko polje od koZe ali ustne
sluznice.

.V primeru, da pride material v stik z o¢mi, jih takoj sperite z vodo in
bolnika napotite k zdravniku.

.V redkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzroci
preobéutljivostno reakcijo. V primeru take reakcije, prenehajte
z uporabo Paste Pak Dispenzer (z nikljem prekrit aluminij) in bolnika
napotite k zdravniku.

. Paste Pak Dispenzer ne hranite v bliZini kemi¢nih sredstev, kot je
jodova tinktura, ki vsebuje halogene elemente.
V nasprotnem primeru se dispenzer lahko razbarva.

. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK ne uporabljajte v kombinaciji

z materiali, ki vsebujejo evgenol, ker le-ta lahko moti pravilno strjevanje

ali vezavo GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK.

Séetkasti nastavek je primeren za enkratno uporabo. S&etkasti

nastavki se ne dajo sterilizirati.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna
ocala se mora vedno uporabljati.

. Uporabljajte za$¢itna med svetlobno polimerizacijo.

. Ne brisite pretirano mesalne konice GC Mixing Tip SL z alkoholom, ker
to lahko povzro¢i kontaminacijo paste.

10. Zavrzite odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

11. V redkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzro¢i

preobéutljivostno reakcijo. V primeru take reakcije prenehajte z uporabo
proizvoda in bolnika napotite k zdravniku.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Za povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v

vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnji pregled: 10/2022

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

POJACAN GLASJONOMER CEMENT ZA ORTODONTSKE
BRAVICE SA DVOSTRUKIM STVRDNJAVANJEM

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Leplienje metalnih bravica i pricvrstaka.

2. Lepljenje keramickih bravica.

3. Lepljenje akrilatnih naprava, npr. naprava za brzo $irenje nepca (RPE)

KONTRAINDIKACIJE
1. Izbedi koriS¢enje ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim alergijama
na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.
2. Lepljenje polikarbonatnih bravica.
3. Cementiranje naprava pri¢vréenih krunicom od nerdajuceg ¢elika
(npr. Herbst-naprave).

OPIS DELOVA (slika 1)

A. Paste Pak SL patrona
1. Poklopac 2. Unutrasnji klip 3. Vrh patrone 4. Rukav

B. Paste Pak dozator
5. Klip 6. Vodilica za prilagodavanje 7 . Poluga 8. Klizni zatvara¢
9. Poluga za otpustanije klipa

C. GC nastavak za mesanje za svetlosnu polimerizaciju

POSTAVLJANJE PASTE PAK SL PATRONE
1. Proyjeriti da je klip do kraja potisnut u dozator (slika 2).
VAZNO:
Za potiskivanje klipa pritisnuti polugu za otpustanje klipa i
istovremeno prstima vuéi klizni zatvara¢ (na donjoj strani dozatora).
2. Patronu postaviti u Paste Pak dozator (slika 3). Proveriti da je oznaka A
na patroni poravnata s oznakom A na Paste Pak dozatoru, kako je
prikazano. Zatim patronu do kraja okrenuti u pravilan poloZaj.
3. Nakon postavljanja patrone, polugu za otpustanje klipa potisnuti
prema napred dok se ne zaustavi (slika 4).
a) Polugu za otpustanje klipa potisnuti prema napred.
b) Ne gurati gornju stranu.
VAZNO:
Za odstranjivanje patrone, potisnuti klip do kraja i okrenuti patronu
nazad u oznacene poloZaje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. PREPARACIJA ZUBA
a) Spric ORTHO GEL CONDITIONER drzati uspravno i

odstraniti poklopac okretanjem u smeru obrnutom od kazaljke

na satu. Brzo i sigurno postaviti nastavak sa ¢etkicom okretanjem u

smeru kazaljke na satu.

b) Plovu¢cem i vodom ogistiti zubne povr$ine za spajanje.
Detaljno isprati vodom.
c) ORTHO GEL CONDITIONER naneti direktno na povrsinu
zuba za spajanje i ostaviti da stoji 10 sekundi. Detaljno isprati vodom.
d) Visak vode odstraniti kuglicom vate ili blagim duvanjem bezuljnim
vazduhom. NE PRESUSITI. Preparisane povrsine treba da izgledajui
vlazno (da se sjaje).

VAZNO:

Ako povrsina za spajanje sadrzi keramiku, cirkonijum-keramiku ili

metal, keramiku treba peskirati i prethodno obraditi silanom, a

cirkonijum-keramiku i metal treba peskirati. Pridrzavati se uputstva

proizvodaca.
2. PREPARACIJA BRAVICA
Bravice prethodno obraditi i rukovati njima shodno uputstvima
proizvodaca. N N
3-1. DOZIRANJE | RUCNO MESANJE

a) Skinuti poklopac patrone.

b) Pre svake upotrebe proveriti dva otvora na vrhu patrone i proveriti
jesu li paste na istom nivou kako bi se osiguralo ravnomerno tec¢enje
iz patrone.

VAZNO:
Pre prvog doziranja iz nove patrone ili nakon duzeg vremena
nekori§éenja, istisnuti malu koli¢inu pasti iz patrone (slika 5).

c) Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina paste na
podlogu za meSanije.
VAZNO:

Vodilica za prilagodavanje se moze pomerati prema napred ili
nazad za menjanje koli¢ine materijala za doziranje (slika 6). Za
cementiranje vi$e bravica vodilicu za doziranje postaviti na prednji
deo poluge.

d) Polugu drzati pritisnutu (slika 7-1), poravnati i odrezati istisnuti
materijal iz vrha patrone stavljajuéi patronu i dozator u ravan polozaj
na podlozi za mesanije (slika 7-2).

e) Pri otpustanju poluge nakon doziranja, ostatak paste sa vrha

patrone vratiti u patronu. Ocistiti vrh patrone i ponovno je poklopiti

(slika 8).

VAZNO:

Koli¢ina preostalog materijala u patroni moZe se utvrditi poloZzajem

kliznog zatvara¢a na donjoj strani dozatora.

Nakon doziranja, plasticnom $patulom tanko razmazati dve

paste na podlozi za me§anje. Temeljno promesati preklapanjem u

trajanju od 10 sekundi. Paziti da se ne uklju¢e mehuric¢i vazduha.

'AZNO:

1) Veca koli¢ina pasti zahteva duze vreme mesanja (15 sekundi).

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ne mesati sa
drugim materijalima,

3-2. DOZIRANJE | SAMOMESANJE sa GC nastavkom za

Mesanje SL za svetlosnu polimerizaciju

a) Odstraniti poklopac patrone.

b) Pre svake upotrebe proveriti dva otvora na vrhu patrone i proveriti
jesu li paste na istom nivou kako bi se osiguralo ravnomerno tec¢enje
iz patrone.

VAZNO:

Pre prvog doziranja iz nove patrone ili nakon duzeg vremena

nekori§éenja, istisnuti malu koli¢inu pasti iz patrone (slika 5).

c) GC nastavak za mesanje SL za svetlosnu polimerizaciju
postaviti na patronu. Potpuno pritisnuti nastavak za mesanje do
kraja (slika 9-1).

Drzati rukav i povuci ga prema napred kako bi se nastavak za

mes$anje zaklju¢ao (slika 9-2).

VAZNO:

1) Proveriti je li GC nastavak za me$anje SL za svetlosnu
polimerizaciju sigurno priévr§¢en na patronu. Ako nije, potrebno
ga je odstraniti i ponovno postaviti.

2) Ako je materijal ¢uvan u frizideru, patronu ostaviti na sobnoj
temperaturi 10 minuta.

d) Vodilicu za prilagodavanje namestiti na prednji deo poluge
(slika 10).

VAZNO:

Pre doziranja materijala, malu koli¢inu zame$ane paste istisnuti na

podlogu za mesanje.

e) Polako pritisnuti polugu za doziranje materijala na napravi.

f) Nakon doziranja otpustiti polugu. Povuéi rukav unazad i odstraniti
GC nastavak za mes$anje SL za svetlosnu polimerizaciju. Ogistiti vrh
patrone i zameniti poklopac (slika 11).

VAZNO:

1) Ne ostavljati koris¢eni GC nastavak za me$anje SL za svetlosnu
polimerizaciju na patroni duze vreme.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze da se utvrdi
poloZajem na kliznom bloku na donjoj strani dozatora. Kada u
patroni preostane samo mala koli¢ina paste, pastu
mozda nece biti moguce istisnuti iz GC nastavka za mesanje SL
za svetlosnu polimerizaciju.

3) Da bi se izbeglo oStecenje, ne ispustati dozator sa patronom i
nastavkom za mes$anje.

4. TEHNIKA SPAJANJA
A Bravice

a) Povrsinu bravice za spajanje premazati dovoljnom koli¢inom
zame$§anog cementa. Vreme rada iznosi 5 minuta od pocetka
mesanja pri 23°C. Vi$a temperatura skrati¢ce vreme rada.

b) Premazanu bravicu postaviti na zub.

c) Bravicu &vrsto pritisnuti na zubnu povrsinu. Sondom ili
strugacem odstraniti viSak cementa. Ponovo pritisnuti bravicu.
Ponoviti postupak i postaviti sve bravice u kvadrantu ili u punom
zubnom luku. Ako pomicanje bravica predstavlja problem, bravice
“zalepiti” pomocu uredaja za polimerizaciju vidljivim svetiom (470
nm duZina talasa: halogeno, LED) ili 2-3 sekunde G-Lightom.

Nakon odstranjivanja viska cementa paziti da se bravice ne

diraju dok se cement ne stvrdne.

Pomicanje bravica u ovoj fazi moze da smanji ¢vrsto¢u spoja.
d) Svaku bravicu polimerizovati iz mezijalnog i distalnog smera

uredajem za svetlosnu polimerizaciju.

Halogeno, LED (470 nm talasna duzina) svetlo: 20 sekundi iz

svakog smera

GC D-Light PRO : 10 sekundi iz svakog smera

Uredaj za svetlosnu polimerizaciju
Halogeno/LED svetlo > 700 mW/cm?*
visokoefikasno LED svetlo > 1200 mW/cm?

Vreme osvetljavanja
20 sek.
10 sek.

e) Postaviti niveliSucu Zicu i zavrsiti pocetne postupke. Pri po¢etnom
spajanju preporucuje se Zica niske jacine sila (npr. 016 Niti ili
sli€no).

. Akrilatne naprave (npr. RPE)

a) Mikro uredajem za jetkanje ili rotirajucim instrumentom nahrapaviti
povrsinu i postaviti retencione rupe na unutrasnjim povrsinama
naprave.

b) Zube preparisati kako je navedeno pod 1.

c) Za lak$e skidanje naprave, okluzione povrsine zuba premazati
vazelinom.

d) Unutradnje povrsine naprave napuniti zamesanim materijalom
GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

e) Postaviti u pravilan polozaj.

f) Odmah odstraniti viSak cementa iz rubnih delova naprave.

g) Pomeranjem vrha svetla za polimerizaciju u distalnom prema
mezijalnom smeru, svetlosno polimerizovati bukalne, palatinalne
i okluzalne povrsine.

Halogeno, LED svetlo (470 nm talasna duZina): 20 sekundi na
svakoj povrsini
GC D-Light PRO: 10 sekundi na svakoj povrsini.

@

Uredaj za svetlosnu polimerizaciju
Halogeno/LED svetlo > 700 mW/cm?*
Visokoefikasno LED svetlo > 1200 mW/cm?

Vreme osvetljavanja
20 sek.
10 sek.

h) Aktiviranje naprave moze da se zapo¢ne pri odlasku pacijenta na
spavanje iste veceri.

5. POSTUPAK SKIDANJA
A.Bravice
Bravicu obuhvatiti rezac¢em Zica pa je, istovremeno podupiruci zub
prstima sa lingvalne strane, ostro okrenuti u smeru kazaljke na
satu. Ako se javlja otpor, pokusati okrenuti je u suprotnom
smeru nakon prethodnog su$enja zuba oko bravice (vazdu$nim
pusterom). Visak cementa odstraniti strugac¢em ili rotiraju¢im
istrumentom.
. Akrilatne naprave
Za skidanje zalepljenih naprava, klestima za skidanje prstena
savinuti napravu na nekoliko mesta. Ako na taj nacin naprava ne
moze da se skine, potrebno je da se razreze , presusiti cement
i skinuti napravu.

e}

CISCENJE / STERILIZACIJA PASTE PAK DOZATORA
Za Ciséenje i sterilizaciju PASTE PAK DOZATORA pridrzavati se
odgovarajuéih uputstava za upotrebu.

BOJA
Universal (univerzalna)

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C).

Ako se ne koristi duze vreme, ¢uvati u frizideru.

PAKOVANJE

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set (pocetni komplet)
Paste Pak patrona SL (13,3 g/ 7,2 ml) (1), GC nastavak za me$anje SL
za svetlosnu polimerizaciju (20), ORTHO GEL CONDITIONER
(1,4 g/ 1,2 ml) (2), nastavak sa ¢etkicom (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix dopuna
Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Spric (1,4 g/ 1,2 ml) (3), nastavak sa Cetkicom (25)

4) GC nastavak za mesanje SL za svetlosnu polimerizaciju - dopuna

(20)
5) Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom umocenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje
dodira moZe da se koristi koferdam i/ ili COCOA BUTTER za izolaciju
radnog polja od koZe ili oralnog tkiva.
U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.
U retkim slu¢ajevima metal mozZe da uzrokuje osetljivost kod nekih
ljudi. U slu¢aju takvih reakcija, treba prekinuti upotrebu Paste Pak
dozatora (niklom obloZeni aluminijum) i obratiti se lekaru.
Paste Pak dozator uvati dalje od hemikalija kao $to je tinktura joda,
koja sadrzi halogeni element. U suprotnom dozator moZe da
promeni boju.
. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ne koristiti u kombinaciji
sa materijalima koji sadrZze eugenol, buduéi da eugenol moZe da spreci
stvrdnjavanije ili pravilno spajanje materijala GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.
. GC nastavak za me$anje SL za svetlosnu polimerizaciju i nastavak sa
cetkicom je za jednokratnu upotrebu. Kako bi se sprecila kontaminacija
izmedu pacijenata ne upotrebljavati GC nastavak za me$anje SL za
setlosnu polimerizaciju i nastavak sa ¢etkicom ponovo. GC nastavak za
mesanje SL za svetlosnu polimerizaciju i nastavak sa ¢etkicom ne
mogu da se steriliu u autoklavu.
Li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal protective equipment) kao $to
su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.
Nositi zastitne naocare za oci tokom svetlosne polimerizacije.
Ne brisati GC nastavak za me$anje SL za svetlosnu polimerizaciju sa
preteranom koli¢inom alkohola jer to moZe uzrokovati kontaminaciju
paste.
10. Sav otpad odloZiti u skladu sa lokalnim propisima.
11. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da uzrokouje osetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, odmah prekinuti upotrebu
proizvoda i potraziti lekara.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu mogu da se
klasifikuju kao opasni prema Globalnom harmonizacionom sistemu
klasifikacije i ozna¢avanja hemikalija ((GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek procitati sigurnosne
tehnicke listove dostupne na:

http://www.gceurope.com
Mogu se i nabaviti od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

UREDAJ ZA VISEKRATNU UPOTREBU: Kako bi se izbegla medusobna
kontaminacija izmedu pacijenata, za ovaj uredaj potreban je srednji stepen
dezinfekcije. Uredaj pregledati odmah nakon upotrebe i oznaditi
nedostatke. Baciti ako je ostecen.

NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno oCistiti kako bi se spreéilo suSenje
i skupljanje necisto¢a. Dezinfikovati proizvodom registrovanim za srednji
nivo kontrole infekcije u zdravstvu, prema regionalnim / nacionalnim
smernicama.

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

NezZeljena dejstva - prijava:

Ako su vam poznate bilo koje vrste neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja vezano za upotrebu ovog proizvoda, ukljuéujuci dejstva koja nisu

navedena u ovim uputstvima za upotrebu, molimo da ih direktno prijavite

putem sistema vigilancije, izborom odgovaraju¢eg nadleznog tela u vasoj

zemlji, dostupnog na slede¢em linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i naSem internom sistemu vigilancije: vigilance@gc.dental.

Na taj nacin doprinosite pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 10/2022

Mepea 3acToCyBaHHSAM yBaXHO
NPOYNTaINTE IHCTPYKUIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

MIACUNEHWUA CKITOIOHOMEPHWM LLIEMEHT MOABINHOIO
TBEPAIHHA ANS ®IKCALIT OPTOAOHTUYHNX BPEKETIB

[1ns BUKOPUCTAHHS NNLLE NiKapsiMU-CTOMATONOraM1 y BUnaakax, Lo
onucaHi B AaHii iHCTPyKLiT.

NOKA3AHHSA ANsi BUKOPUCTAHHA

1. ®ikcauis MmeTanesux GpekeTis Ta aTa4MeHTIB.

2. dikcauis kepamivyHux bpekeTis.

3. dikcaujis nnacTMacoBux anaparis, Hanpuknag, nigHeGiHHUX po3LnproBaYiB.

MPOTUMOKA3AHHSA

1. He BukopucToBYiTE Lieit MaTepian Ansa nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKMNOIOHOMEpHi LiIeMeHTU, MOHOMep MeTakpunaTy abo nonimep
meTakpunaty.

2. dikcauis nonikap6oHaTHUX BpekeTiB.

3. dikcauis anapaTiB 3 0NOPOI0 Ha KOPOHKM 3 HeipXxaBgitoyoi cTani
(nanpuknag, anapart lep6cTa).

NO3HAYEHHHA YACTUH (Puc. 1)
A.Paste Pak kapTpuax SL
1. Kpuwika; 2. BHyTpiwHiin nnyHxep; 3. Hocuk; 4. ®ikcytouui 6nok;
B. AiucneHcep Paste Pak
5. MopueHb; 6. O6mexysay; 7. Pyyka; 8. KosaHuii 6nok;
9. BUBINbHAKYNI BaXifb;
C.3miwyto4a Hacagka GC Mixing Tip SL Ans AOBrMx KOHCTPYKLin

YCTAHOBKA KAPTPULOXA PASTE PAK

1. YNeBHITbCS, WO NopLueHb NOBHICTIO BTATHEHWI B AncneHcep. (Puc. 2)

NMPUMITKA:

[Ins BTAryBaHHA NOPUIHS CTUCHITL NanbUsMN KOB3HUIA GNok Ta

BUBINbHSIOYMI BaXiNb (PO3TALLOBAHI B HVWXKHI YaCTWHI gucneHcepa)

Ta pasoM BiATATHITb iX.

2. BcTaHoBIiTb kapTpuax y aucnexcep Paste Pak (Puc. 3).

MepekoHanTecs, WO BiAMiTKa A Ha kKapTpWUAXi cniBnaaae 3 Takow
K BiAMiTKOO Ha AaucneHcepi Paste Pak, sik nokasaHo Ha pUCYHKY.
[ani nosepTainTte kapTpuaX, NOKK BiH He 3adikcyeTbes y
NpaBUIbHOMY MOMOXEHHI.

. Micns BCTaHOBNEHHSA KapTpUAXa NPOLWTOBXHITb BUBINbHAYNIA

BaXxinb BNepea ax Ao horo 3ynuHku (Puc. 4).

a) LToBxaiTe BUBINbHSAIOUUN BaXinb Bnepes.

b) He HaTuckanTe Ha HbOTO 3BEPXY.
MPUMITKA:
[Ins BUBINbHEHHS KapTpuaXKa NOBHICTIO BIATAHITb NOPLIEHb
Ha3aj Ta NPOKpPyYyiTe KapTPUAX Y 3BOPOTHOMY HAMPSAMKY, [10KN
BiH HE OMUHNTLCS Y NOYATKOBOMY MOMOKEHHI.

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHA

1. NIAFOTOBKA NMOBEPXHI 3YBA

a) TpumaiiTe Wnpuy 3 renem-konaulionepom ORTHO GEL
CONDITIONER koBnaykom J0ropv it 3HiMiTb KOBNa4okK, NoBepTayn
A0ro NpoTH roAnMHHKKOBOI cTpinku. LLiBnako Ta HaainHo NpueaHanTe
HacaaKy-LWiTouKy 0 Wnpuua, NpoBepTayn ii 3a roAMHHNKOBO
CTpinKoio.

6) O4nCTiTb NoBEpXHi 3y6a, Lo Npu3HayeHi Ans 6OHANHTY, NemM3010 3
BOAO. PeTenbHo NnpomMuiiTe BOAOI0.

B) Be3anocepeaHbo Ha NoBepxHIo 3y6a, Lo npusHaveHa ans 6oHANHrY,
HaHeciTb renb-koHauuioHep ORTHO GEL CONDITIONER Ha 10
cekyHf. PeTenbHo npoMuiiTe BOAOL0.

r) Buaanite HagnuLWKK BONOMM, NPOMOKHYBLLM BAaTHOK KyNbkoio abo
3nerka niacyWwmBLWN cTpyMeHeM noBsiTpa 6e3 gomiwok macTuna. HE
MEPECYLUYWTE. MigroToBneHa noBepxHs Mae BUrMsAaT BONOroo
(6nuwarw).

MPUMITKA:

SIKILO NOBEPXHS, Aika NpU3HaYeHa Ans GOHAMHTY, MICTUTL Kepamiky,

LMpKOHIiEBY kepamiky abo meTarn, To kepamiyHy NoBepxHI0 HeoBXiaHO

3arpy6uTH 3 1OMOMOrol0 MICKOCTPYMEHEBOro anapary Ta HaHecT

cunaH, a UMPKOHIEBY kepaMmiky Ta MeTannpocTo 3arpy6uti
nickoCcTpymeHeBUM anapatom. [loTpUMyiTeCh BKa3iBOK BUPOGHMKa.
2.NIArOTOBKA BEPEKETA

MepekoHanTecs, Wo 6pekeT 06pobneHuit 3rigHo 3 Bkasiskamu BUpoGHUKa.

3-1. JO3YBAHHA TA PYYHE 3AMIWYBAHHA
a) 3HiMiTb KpULLKY 3 kKapTpuaxa.

6) 3 MeToto 3a6e3neyeHHs PiBHOMIPHOrO BUaBMIOBaHHS
maTepiany 3 kapTpuzka nepen KOKHUM 3aCTOCYBaHHAM
OrnsiHbTe OTBOPU Ha HOCUKaX KapTpUaXa i NepekoHanTecs, Lo
nacTu B Ty6ax 3HaxoAATbCA Ha OAHOMY PiBHi.

MPUMITKA:

Mepen neplMM BUAABNIOBAHHAM MaTepiasny 3 HOBOTO

KapTpuaka a6o, SKLLO KapTPUAKEM [AOBrO HE KOPUCTYBAMNMCS,

BMAABITb CNOYATKY HEBENUKY KinbkicTb nact (Puc. 5).

B) HaTucHiTb Ha pyuky, Wob BuaaBnTn HeobXxiaHy KinbkicTb nact
Ha 610k Ans 3aMillyBaHHs.

MNPUMITKW:

[ins perynioBaHHs KinbkocTi MaTepiany, Wo BMAABNOETLCS,

nepemiwyinte obmexysay Bnepep abo Hasag (Puc. 6). Ansa

A03yBaHHs Nopuii MmaTepiany Ans dikcauii aekinbkox 6pekeTis

NPOLITOBXHITb 06MEXyBay BNepea no pyulli ax 40 3yn1HKM.

r) Hatuckatoun Ha pyuky (Pwvc. 7-1), BuaaBiTe Matepian, notim
“BigpixTe” horo 06 naneTky ANs 3amillyBaHHs, NepeMicTUBLIN
KapTPUAXK 3 ANCTIEHCEPOM Y BEPTUKATbHE MOMOXKEHHS, MPU LibOMY
nputuckaruu ioro Ao nanetku (Puc. 7-2).

A) Konu pyuka BignyckaeTbcs nicns BuaaBnioBaHHs, nacra, Wwo
3HaxoMnacs B HocUKax, BTAryeTbCs Hasaz B kKapTpuax. OUNCTiTh
HOCWKM KapTpuaa Ta BCTAHOBITb Ha MicLie kpuwky (Pwuc. 8).
MPUMITKA:

KinbkicTe MaTepiany, o 3anuiunecs y kapTpuaxi, MoxHa

BU3Ha4YaTU 3a NONOXEHHAM KOB3HOTO BIOKY Y HUXKHIN YacTuHI

ancnewxcepa.

e) MNicnsa BuaaBnioBaHHa po3noainite 061ABI NACTX TOHKUM LIAPOM
Ha 6roui ANs 3aMillyBaHHs, BUKOPUCTOBYIOHM NNACTUKOBUI
wnaTtenb. PeTenbHo 3amiwyiite npotarom 10 cekyHA, Aekinbka
pasiB po3noainsoyn matepian TOHKAM LWapom y npoueci
3aMmillyBaHHS. YHWKaiiTe yTBOPEHHS NOBITPsiHMX Bynbbaluok.
MNPUMITKW:

1) MacTu noaibHi 3a koNbOpoM, TOMY 3amillyiTe iX peTenbHo.
BinbLy KinbkicTe MaTepiany noTpiGHo 3amilyBaTn JoBLIE
(15 cekyHp).

2) He amiwyite GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix 3
iHWWMKU MaTepianamu.

3-2. HO3YBAHHA TA ABTOMATUYHE 3AMILLIYBAHHA 13
3MILYKOYOK HACAOKOK GC Mixing Tip SL ans fgoerux
KOHCTPYKLIiiA
a) 3HIMITb KpULLIKY 3 KapTpuaXxa.

6) 3 meToto 3abe3neyeHHs pIBHOMIpHOroO BUAaBMOBaHHS MaTtepiany 3
KapTpuaKa nepes KOKHUM 3aCTOCYBaHHSM OFfISIHbTE OTBOPYU Ha
HOCMKaX KapTPUAXa 1 yNeBHITLCA, WO NacTu B Ty6ax 3HaxoAsTbCs
Ha OJJHOMY PiBHi.

MPUMITKA:

Mepea nepwum BUAABNIOBAHHAM MaTepiany 3 HOBOro

KapTpuaxa abo, KO KapTPUAKEM AOBIO HE KOPUCTYBANUCS,

BW/AaBITb CNOYATKY HEBENWKY KinbKicTb nacT (Puc. 5).

B) MpuegHaiite GC Mixing Tip SL Ans 4OBrMx KOHCTPYKLiN 40
kapTpuaka. MpUTUCHITL 3MillyBanbHy HacagKy NOBHICTIO A0 KiHUSA
(Puc. 9-1). Tpumatoun dikcytounii 6ok 3 Gokis WToBXaTE MOro
Bnepeg, wob sadikcyBatu amiwysansHy Hacagky (Puc. 9-2)
MNPUMITKW:

1) MepekoHaiTecs, Wo 3milwyiova Hacagka GC Mixing Tip SL
ANs AOBrMX KOHCTPYKUi HaAinHO NpueaHaHa Ao kapTpuaxa. B
NPOTUAEXHOMY BUNAAKY 3HIMITb HAacazKy Ta e pa3
npueaHaiiTe ii.

2) Akwo maTepian 36epiraBcs B XONOAUNLHUKY, nepes
BUKOPWUCTAHHAM 3anuiTe Noro Ha 10 XBUMWH Npy KiMHaTHii
TemnepaTypi.

r) MpoLWTOBXHITE 0BMEeXyBay Bnepes no pyuui ax Ao 3yNUHKKN
(Puc. 10).

MPUMITKA:

Mepen BugaBnoBaHHAM MaTepiany Ha BiANOBiAHY OPTOAOHTUYHY

KOHCTPYKLIit0 BUAABITb CNOYATKY HEBENUKY KiNbKiCTb 3aMillaHux

nacT Ha naneTky ANs 3amillyBaHHs.

A) MoBinbHO HaTUCKaNTe Ha pyyKy, Wo6 BUAaBUTK MaTepian Ha
KOHCTPYKLt0.

e) MNicnsa BHeceHHs maTepiany BiANyCcTiTb pyyky. BiaTarHitTe
chikcyroumit 6nok Hasap Ta 3HimMiTe GC Mixing Tip SL gns gosrux
KOHCTPYKUiN. O4MCTiTb HOCUKM KapTPUAXa Ta BCTAHOBITb 3aXNUCHY
Kpuwky (Puc.11).

NPUMITKW:

1) He 3anuwaiiTe HagoBro BUKOPUCTaHY 3Millyto4y Hacaaky
GC Mixing Tip SL Ansi AOBrMX KOHCTPYKLi Ha KAPTPUAKI.

2) KinbkicTb MaTepiany, Lo 3anuimuBCs B KapTPUAXi, MOXHa
BU3HAYaTH 3a NONOXKEHHAM KOB3HOTO BIIOKY Y HIDKHIN YaCTuHI
ancnexcepa. Konu B kapTpuaxi 3anuiaeTbcs HeBenmka
KinbKiCTb MaTepiany, J03yBaHHS NOro Yepes 3Milyody
Hacaaky GC Mixing Tip SL 4ns AoBrux KOHCTPYKLii €
HEMOXIMBUM.

3) LLlo6 3ano6irTi NoLWKOAXEHHIO, He AonycKaiiTe naaiHHA
amcneHcepa 3i BCTAaHOBNEHUM KapTPUAXKEM Ta 3MiLLYI0400
Hacazkow.

4. TEXHIKA ®IKCALLII

A.BPEKETU
a) HaHeciTb AocTaTHIO KiNbKiCTb 3amiluaHoro Martepiany Ha

NoBEPXHIO BpeKeTy, Lo NpuaHayeHa Ans 6oHanHry. Mpn

TemnepaTtypi 23°C (73°F) pobounit Yac cknapae 5 XBUnuH

30 cekyHA Bia noyaTtky 3amillyBaHHs. Binbl BUCOKa Temnepatypa

npu3Bse/e A0 CKOPOUEHHs PoGoYOro yacy.

6) BcTaHoBiTL NoKkpuTUI MaTepianom 6pekeT Ha 3y6.

B) MiuHo npuTUCHITL GpekeT Ao noBepxHi 3yba. Ha ubomy etani
BUAanNIT HAANULIKN LEMEHTY 3a [ONOMOroi0 30HAa abo ckeitnepa.
3HOBY NPUTUCHITL BpekeT. Tak camo BCTaHOBITL yCi GpekeTu B
KBaapaHTi abo B NoBHIN Ay3i. AKLLO 3aBaxae pyxnueicTb GpekeTis,
3aKpiniTe iX, <NPUXONUBLLUMY LEMEHT CBITNIOM NPOTAroM 5 cekyHa
33 /10MOMOr0I0 TEPaNEeBTUYHOTO NofniMepn3aTopa (A0BXMHa XBUT
470 HM: ranoreHoBwii, CBITNOAIOAHUI noniMepuaaTtop) abo 2-3
cekyHp 3 gonomoroto nonimepuaatopa GC D-Light PRO.
MPUMITKA:

Micna BuaaneHHa HaANULWKIB LeMeHTY He pyxanTe 6pekeTu,

AOKU LEMEHT He 3aTBepaHe. Pyx 6pekeTiB Ha LibOMy eTani Moxe

npussecTn Ao nocnabnexHs aaresii.

r) 3acBiTiTb koxeH GpekeT 3 Me3sianbHOi Ta ANCTaNbHOI CTOPIH 3

[I0MOMOr0I0 TepaneBTUYHOro NofiMepuaaTopa:

FanoreHoBui Ta cBiTNOAIOAHMI NONiMEpU3aTOpu (A0BXMHA

xBUNb 470 HM): 20 CeKYHA KOXHY CTOPOHY;

GC D-Light PRO: 10 ceKkyHf KOXHY CTOPOHY.

w

Tun nonimepusatopa Yac nonimepu3sauii
FanoreHoBuit nonimepuaatop / LED > 700 mW/cm?|20 cek
BucokonoTyxHui LED > 1200 mW/cm? 10 cek

) BcTaHoBITL Ayry Ta 3aBepLUiT NOYaTKoOBI NpoLleaypu.
Oppasy nicns ikcalii peKoMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATH
[Lyrii 3 HeBenuKkuM sycunnam (Hanpuknag, 016 NiTi abo aHanor).

BE.MJTACTMACOBI AMAPATU (HANPUKIAL, MIOHEBIHHUAN

POS3LINPIOBAY)

a) 3acTocoBYO4M BHYTPILLHLOPOTOBWUIA MiICKOCTPYMEHEBWIA anapat
abo o6epTanbHUM iHCTPYMEHT, 3arpy6iTb BHYTPILLHIO NOBEPXHIO
anapaTy Ta 3pobiTb peTeHUiitHi oTBOPU.

6) MigroTyiite nosepxHio 3y6is, sik onucaHo y poaaini Ne 1.

B) 1N nonerweHHs 3HATTS anapaTy Ha OKMK3iiHi noBepxHi 3y6is
HaHeciTb BaserniH.

r) HaHneciTb 3amiwanuit matepian GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
Automix Ha BHYTpilLHi NOBEPXHi anaparTy.

A1) BcTaHoBiTh y NOTPiGHOMY NONOXEHHi.

e) HeraiiHo BUAaniT HaANULWKK LIEMEHTY Mo nepudepii anapary.

€) Mepemiwatoyn cBiTNOBOA Bif AUCTaNbHOI A0 Me3ianbHoi
noBepxHi, noniMepuayinTte cBiTnom npotsarom 30 CekyHA LWi4HYy,
nigHe6iHHY Ta OKNIo3iliHi NoBepXHi anapaTty:

[anoreHoBwi1 Ta CBITNOAIOAHNI NofiMepu3aTopu (4OBXWUHA

XBUNb 470 HM): 20 CeKyHA KOXHY NOBEPXHIO;

GC D-Light PRO: 10 cekyHp KOXHY NOBEPXHIO.

Tun nonimepusatopa Yac nonimepu3adlii
TanoreHoBuit noniMepusatop / LED > 700 mW/cm? |20 cek
BucokonotysxHuit LED > 1200 mW/cm? 10 cek

%) BukopucTaHHs anapaTy MoXHa NOYMHaTH Ha HiY y TON caMuii AeHb.

5. MPOLEAYPA 3HATTA
A.BPEKETU

3aTucHyBLWM GpekeT niraTypHUMU WUNUAMU Ta NIATPUMYOYN

3y6 nanbLsiMK 3 A3MYHOT CTOPOHMU, Pi3KO NOBEPHITL BpekeT 3a
FOAVHHNKOBOO CTPINKok. FAKLLO Big4yBaeTLCSA CNPOTUB, cnpobyiiTe
NOBEPHYTI BPEKET B iHLLY CTOPOHY, NONEPeAHLO BUCYILMBLIM
cTpymeHeM noBiTps 3y6 HaBkono 6peketa. Buganite 3anuwku
LeMeHTY ckeitnepom a6o o6epTanbHUM IHCTPYMEHTOM.
.MNACTMACOBI ANAPATA

[ina BuaaneHHs 3aikcoBaHOro anapaTy BUrHiTh 10r0 B AeKiNbKOX
MicUaX WUNUAMY ANS BUAANEHHS Kineub. AKLWO Nicns Uboro anapat
He 3HIMaEeTbCs, PO3PiXKTE WOro, BUCYLLITh LLIEMEHT Ta 3HiMiTb anapar.

O4YUCTKA / CTEPUNI3ALIS OUCNEHCEPA PASTE PAK
OunulyitTe Ta cTepunisyiite ancneHcep Paste Pak ariaHo 3
BiINOBIAHMMY BKa3iBKaMU 0 NOTO BUKOPUCTAHHS.

BIATIHOK
YHiBepcanbHuii

3BEPIFAHHSA

ins onTUManbHUX pOBOYMX XapakTepUCTUK PEKOMEHYETLCH, 36epirati y
NpoOXonoAHOMY Ta TEMHOMY MicLi npu TemnepaTypi 4-25°C (39,2-77,0°F).
Mpw TpMBanomy HeBUKOPUCTaHHI 36epiranTe maTepian B XONOAUNbHUKY.

NMAKOBAHHA

1) MouaTkoBui Habip GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix:
kapTpuax PASTE PAK SL (13,3 1/ 7,2 mn) (1), 3amillytoya Hacagka
GC Mixing Tip SL Ans AoBrux KOHCTPyKLUin (20), renb-koHAMLIOHEP
ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 r/ 1,2 mn) (2), Hacaaka-witouka (15);

2) Jopatkosa ynakoBka GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix:
kapTpuax PASTE PAK SL (13,3 /7,2 mn) (2)

3) Menb-koHAnUioHep ORTHO GEL CONDITIONER, wnpuy
(1,4 r /1,2 mn) (3), Hacaaka-witoyka (25)

4) [lopaTkoBo: 3miwytoya Hacagka GC Mixing Tip SL ans gosrux
KOHCTPYKLUI# (20)

5) AncneHcep Paste Pak (1)

YBATA
1.Y BUNaaKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'AKMMU TKaHUHaMMU NOPOXHUHM
poTa abo WKipoto HeraiHo BUAaniTe matepian ry6koto abo BaTHUM
TaMMnoHOM, 3MoYeHUMu y cnupTi. MNpomuiiTe Boaoto. [ins 3anobiraHHs
noTpannsHHIo MaTtepiany Ha LWkipy abo cnu3oBy MoxHa
BuKopucToByBaTu kodepaam Ta / a6o COCOA BUTTER ans isonsuii
poBoyoro nonsi.

. Mpu noTpannsiHHi B 04i HEranHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS
[0 nikaps.

. B nooanHoKnx BUNaakax MeTan Moxe BUKMNKATL y AESAKUX
nauieHTiB NiABULLEHY YYTNMBICTb. Y pa3i BAHUKHEHHS Takux peakuin
NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS aucneHcepa Paste Pak (HikenboBaHui
anioMmiHiit) Ta 3BepHiTbCS A0 Nikaps BiANoBiAHOT cnevianizauii.

. 36epiranTe aucneHcep Paste Pak nopani Big xiMiuHux peakTusis,
WO MICTATh ranoreHu, Taknx sik PO34uH oAy, OCKifbKK AUCneHcep
Moxe micusimn 3a6apBUTUCS B iHLWKIA KONIp.

. He Bukopuctosyite GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix B
noeaHaHHi 3 MaTepianamu, siki MiCTATb @BreHon, OCKinbkn esreHon
MOXe 3aBaAnTu nonimepuaadii Yn HanexHin agresii GC Fuji
ORTHO LC PASTE PAK Automix.

. GC Mixing Tip SL Ans AOBrMX KOHCTPKLii Ta HacaAka-LWiTouka
npu3HaYeHi 1N 0AHOPa30BOro BUkopucTaHHs. LLjo6 3anobirti
nepexpecHomy 3abpygHEeHHI0 MiX nalieHTaMu, He BUKOPUCTOBYINTe
noeTopHo GC Mixing Tip SL ans 4oBrux KOHCTPYKLUIii Ta
HakKoHeYHuK-wwiTo4ka. Mopaaa ans 3miwysaHHs: GC SL ans LC ta
HaKOHEYHWK-LLITOYKY He MOXHa CTepunisysaTu B aBToknasi abo
ximiknasi.

7. 3aBX/AM BUKOPUCTOBYIiTE 3acO6M iHAMBIAYaANbHOTO 3aXUCTY, Taki ik
3aXMCHi pyKaBMYKM, Macku Ta 3axucHi 3acobu ans oyen.
8. HociTb 3ax1CHi oKynsipu nig Yac CBiTNOBOro 3aTBEPAiHHS.
9. He npotupaiite GC Mixing Tip SL Ans fOBrux KOHCTPYKLii 3aiBOtO
KinbKICTIO CIMPTY, a/ke Le MOXE CNPUYNHUTI 3a6py/IHEHHS NacTu.
10. YTunisyinte BCi Bifxoam BiANOBIAHO 0 MiCLLEEBUX HOPM.
11. B nooavHoknx BUNagkax matepian Moxe BUKNMKaTH NiABULLEHY
YyTNUBICTb Y AEAKUX NaLieHTIB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLii
NPUMNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTtepiany Ta 3BepHiTbCs 40 Nikaps.
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[Hesiki 3i 3rafannx y AaHin iHCTpyKuii 3 ekcnnyaTauii npoAyKTiB MOXYTb

ByTun oxapakTepuaoBaHi ik HebeaneuHi arigHo 3 GHS. 3asxan

o3HaliomnonTecs 3 nacnopTamu ximiuHoi 6eanekun NpoaykTiB, AKi

MOXHa 3aBaHTaXMTI 32 HACTYMHUM NOCUMNAHHSM:
http://www.gceurope.com

Macnoptu xiMi4HOi Be3neku Takox MOXHa oTpUmaTy y Baluoro noctavansHuka.

OUYMLLEHHA TA AE3IHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABKWN BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeTolo 3anobiraHHs nepexpecHomy iHdikyBaHHIO NaLieHTiB Ui cuctemn
BMUMaratTb AesiHdekuii cepeaHboro piBHa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS
nepesipanTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYITE y pasi NOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3IH®IKYIOUI PO3UYNHW. PeTenbHo ouncTiTh
cuctemy, o6 nonepeanTy 3achxaHHs Ta HakoNMYEHHs! 3a6pyaHEHb.
MpopaesiHdikynTe ii AesiHdikytounm 3acobom Ans cepeaHbOro piBHS
nAesiHdekLii, Aknit 3apeecTpoBaHuMi B ycTaHOBaX OXOPOHY 310POB’S
BiANOBIAHO A0 perioHanbHWX / HaUiOHaNbHUX BUMOT.

Ans otpumanHsa Miacymky 3 Beaneku Ta KniniuHoi EdpekTusHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y gaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
abo 3B'AXITbCA 3 HAMW 3@ €NEeKTPOHHOI aApPecoo
Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi echekTn — 3BiTHICTL
fAkwo Bu AisHaeTecsa npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAi6Hi BUNaAKM, O BUHWKV BHACTIOK BUKOPUCTAHHS! LibOTO
NpOAYKTY, BKIKYaI0UM Ti, L0 He 3a3HayeHi B Lt iHCTpyKUii oo
BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, NoBiAoMTe Npo HUX 6e3nocepeaHbO
yMNOBHOBaXEHOMY NpeACTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3a HAaCTyMHUM
NoCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [J0 HaLLOT CUCTEMW BHYTPILLHBOTO KOHTPONIO: vigilance@gc.dental
Takum ynHom, 81 GyaeTe CnpusTYU NiABULLEHHIO 6E3NEeKMN LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHn BHeceHo: 10/2022

¥

UATR.101

YnoBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/cakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC Fuji ORTHO" LC
PASTE PAK Automix

IKi SEKILDE SERTLESEN (DUAL-CURE) GUCLENDRILMIS
CAMIYONOMER ORTHODONTIK BRAKET SIMANI

Sadece 6nerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Metal kenetlerin ve tutucularin baglanmasinda.

2. Seramik kenetlerin baglanmasinda.

3. Hizl Damak Genisletici (RPE) gibi akrilik aygitlarin Baglanmasinda.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat
polimer alerjisi olan hastalarda bu Griiniin kullanimindan kaginiimalidir.

2. Polikarbonat kenetlerin baglanmasinda.

3. Paslanmaz celik kuron tarafindan tutulan aygitlarin (6rn. Herbst Aygitlari)
baglanmasinda.

PARGALARIN TANIMI (Sekil 1)
A.(Paste Pak Cartridge)
1. Kapak 2. ¢ piston 3. Kartus ucu 4. Kulp
B. Paste Pak Dispenser
5. Piston 6. Ayar kilavuzu 7. Kol 8. Kayar blok 9. Piston kilidi agicisi
C.GC MIXING TIP SL For LC

PASTE PAK CARTRIDGE'IN TAKILMASL

1. Pistonun dagiticinin igine tamamen cekili oldugundan emin olun (Sekil 2).
NOT:

Pistonu igeri gekmek igin, piston kilidi agicisini iterken kayar blogu
(dagiticinin alt tarafinda) parmaklarinizla gekin.

. Kartusu Paste Pak Dispenser'e yerlestirin (Sekil 3). Kartusun
tizerindeki A isaretinin Paste Pak Dispenser'in izerindeki A isaretiile
resimdeki gibi hizalandigindan emin olun. Ardindan kartusu tamamen
saga dogru gevirin.

. Kartusu taktiktan sonra, piston kilidi agicisini durana dek ileri dogru
itin (Sekil 4).

a) Piston kilidi agicisini ileri itin.

b) Ust kisma bastirmayin.
NOT:
Kartusu gikarmak igin pistonu tamamen geriye dogru ¢ekin ve
kartusu isaretli konumlara geri gevirin.
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KULLANIM TALIMATLARI
1. DISIN HAZIRLANMASI

a) ORTHO GEL CONDITIONER'In siringasini yukari dogru dik olarak
tutun ve kanatli kapagi saat yoniniin tersine gevirerek gikarin. Firga
ucunu saat yoniinde gevirerek hemen ve sikica takin.

b) Yapistirma islemi yapilacak dis ylizeylerini ponza ve su ile temizleyin.
Su ile iyice yikayin.

c) ORTHO GEL CONDITIONER'l yapistirma islemi yapilacak dis
ylizeyine dogrudan uygulayin ve 10 saniye bekleyin. Su ile iyice
yikayin.

d) Pamukla veya hafifge yagsiz hava uygulayarak fazla nemi giderin.
TAMAMEN KURUTMAYIN. Hazirlanan ylizeyler nemli (parildayan
bigimde) gorinmelidir.

NOT:

Yapistirma islemi yapilacak ylizeyde porselen, zirkonyum seramik

veya metal bulunuyorsa, porselen silan ile kumlanmali ve 6n
islemden gegirilmelidir. Ayrica zirkonyum seramik ve metal
kumlanmalidir. Ureticinin talimatlarina basvurunuz.
2. KENETIN HAZIRLANMASI
Kenetin, Ureticinin talimatlarina gére 6n islemden gegiriimesini
ve lzerinde calisiimasini saglayin.
3-1. HAZIRLAMA VE ELLE KARISTIRMA

a) Kartus kapagini ¢ikarin.

b) Kartustan her iki macunun esit olarak akmasini saglamak igin
her kullanimdan énce kartus ucunun her iki deligini de kontrol edin
ve macunlarin ayni seviyede oldugundan emin olun.

T

Yeni bir kartustan veya kullanimlar arasinda uzun bir aradan
sonra ilk kez malzeme hazirlarken kartustan macunlari gikarin
(Sek. 5).

c) Gereken miktarlarda macunu karistirma pedine aktarmak igin kola
basin.

NOT:

Malzeme miktarini ayarlamak igin ayar kilavuzunu ileriye veya
geriye dogru kaydirin (Sek. 6). Simanla birden ¢ok kenet
yapistirilacaginda ayar kilavuzunu kolun 6n kismina getirin.

d) Kola bastirirken (Sek. 7-1), miktari belirleyin ve kartusun uglarindan
uzayan materyali kesmek igin kartusu hareket ettirin ve karistirma
kagidi tizerinde dik pozisyona getirin. (Sek. 7-2).

e) Aktarma isleminden sonra kol serbest birakildiginda kartus
uglarindaki fazla macunlar kartusun igine geri gekilir. Kartus
ucunu temizleyin ve kartus kapagini yerine takin (Sekil 8).

NOT:

Kartusun iginde kalan malzeme miktarini dagiticinin altindaki
kayar blogun konumuna bakarak 6grenebilirsiniz.

f) Plastik bir spatiil kullanarak her iki macunu karistirma pedinin
lizerine ince bir tabaka halinde yayin. 10 saniye boyunca iyice
karistirin. Hava kabarcigi olusmamasina dikkat edin.
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1) iki macun benzer renkte oldugundan dikkatlice karistirin.
Buytik miktarda macun igin daha uzun bir karistirma siresi
gerekir (15 saniye).
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix'i bagka malzemelerle
karistirmayin.
3-2. GC MIXING TIP SL For LC (LC igin GC Karistirma Ucu) ile Hazirlama
ve Otomatik Karistirma
a) Kartus kapagini ¢ikarin.
b) Kartustan her iki macunun esit olarak akmasini saglamak igin
her kullanimdan énce kartus ucunun her iki deligini de kontrol edin
ve macunlarin ayni seviyede oldugundan emin olun.
NOT:
Yeni bir kartustan veya kullanimlar arasinda uzun bir aradan
sonra ilk kez malzeme hazirlarken kartustan macunlari ¢ikarin
(Sek. 5).
c) GC MIXING TIP SL For LC (karistirma ucunu) kartusa birlestiriniz.
Karistirma ucunu sonuna kadar itiniz (Sek.9-1). Kulbun kenarlarini
tutunuz ve karistirma ucunuz kilittemek igin kaydiriniz. (Sek.9-2).

1) GC MIXING TIP SL For LC'nin kartusa giivenli bicimde
yerlestiginden emin olun. Yerlesmediyse GC MIXING TIP SL For
LC'yi ¢ikarin ve yeniden takin.

2) Malzemeyi buzdolabindan ¢ikardiysaniz kullanmadan énce
kartusu oda sicakliginda 10 dakika bekletin.

d) Ayar kilavuzunu kolun 6n kismina getirin (Sek. 10).

NOT:

Malzemeyi aygitlara aktarmadan énce karisik macundan bir

pede az miktarda akitin.

e) Malzemeyi aygitin (izerine aktarmak igin kola yavasga basin.

f) Siktiktan sonra kolu gekiniz. Kulbu geri kaydiriniz ve GC MIXING
TIP SL For LC (karistirma ucunu) ¢ikariniz. Kartusun ucunu
temizleyip kabina yerlestiriniz (Sek.11).

NOT:

1) Kullandiginiz GC MIXING TIP SL For LC 'yi kartusun lzerinde
uzun sire birakmayin.

2) Kartusun iginde kalan malzeme miktarini dagiticinin altindaki
kayar blogun konumuna bakarak 6grenebilirsiniz.
Kartustaki macun miktari ¢ok azaldiginda, macun GC MIXING
TIP SL For LC'den akitilamayabilir.

3) Hasar gérmesini 6nlemek igin kartus ve karistirma ucunun
takili oldugu dagiticiyr disirmeyin.

4. YAPISTIRMA TEKNIGI
A.Kenetler

a) Kenetin baglanma yiizeyini yeterli miktarda karistiriimis siman ile
kaplayin. Calisma siiresi 23°C’de (73°F) karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 5 dakikadir.

Daha yiiksek sicakliklarda galisma siiresi kisalacaktir.

b) Siman ile kapl keneti disin tizerine yerlestirin.

c) Keneti dis ylzeyine dogru hafif¢e bastirin. Muayene gubugu veya
bir kaziyici kullanarak fazla simani temizleyin. Kenete yeniden
bastirin. islemi yineleyerek tiim kenetleri geyrek daire veya yarim
daire seklinde yerlestirin. Kenetlerin kaymasi durumunda, kenetleri
bir gérindr 11kl sertlestirme cihazi (470 nm wavelength: Halojen,
LED) kullanarak 5 saniye veya GC D-Light PRO kullanarak
2-3 saniye boyunca isikla sertlestirerek "baglayin".

NOT:

Fazla simani temizledikten sonra siman sertlesene kadar
kenetlere dokunmamaya dikkat edin. Kenetlerin bu asamada
hareket etmesi baglanma giictinii azaltabilir.

d) Isikh sertlestirme cihazi kullanarak meziyal ve distal agilardan
1sikla sertlestirme yoluyla her bir kenetin baglanmasini saglayin.
Halojen, LED (470 nm dalgaboyu): Her bir agidan 20 saniye
GC D-Light PRO: Her bir agidan 10 saniye

sin cihazi 6zelligi
Halojen/LED > 700 mW/cm?
Yiiksek Enerjili LED > 1200 mW/cm?

Isinlama siiresi
20sn
10sn

e) Diizeyleme telini yerlestirin ve baglangig islemlerini tamamlayin. ilk
baglanmada hafif gligte bir tel (6rnegin .016 Niti veya dengi) 6nerilir.

B. Akrilik Aygitlar (6r. RPE)

a) Bir mikro purlzlendirici veya donertas aleti ile aygitin i¢ ylizeylerinde
tutma yuvalari olusturun ve purizlendirin.

b) Béliim #1'de belirtilen sekilde disleri hazirlayin.

¢) Aygitin sokiilmesini kolaylastirmak igin diglerin kapanma ylizeylerine
vazelin striin.

d) Aygitin i yiizeylerini karistirilmis GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
Automix ile doldurun.

e) Dizgtin bir sekilde yerlestirin.

f) Fazla simani aygitin geperlerinden bekletmeden temizleyin.

g) Sertlestirme 15131 ucunu distal yonden meziyal yone hareket ettirerek
yanak, damak ve dis kapanma ytizeylerinde aygitin her tarafini isikla
sertlestirin.

Halojen, LED (470 nm dalgaboyu): Her bir yénde 20 saniye
GC D-Light PRO: Her bir yonde 10 saniye

sin cihazi ézelligi
Halojen/LED > 700 mW/cm?
Yiiksek Enerjili LED > 1200 mW/cm?

Isinlama siiresi
20 sn
10sn

h) Aygitin etkinlesmesi islemin yapildigi giiniin aksaminda baslayabilir.

5. SOKME ISLEMi

A.Kenetler
Keneti bir bagcik kesici ile tutun ve disi parmaklarinizia dil
tarafindan desteklerken keneti saat yoniinde keskin bir bicimde
cevirin. Direngle karsilagsmaniz durumunda, kenetin gevresindeki
disi hava Ufleterek (bir siringa kullanarak) kuruttuktan sonra ters
yonde yeniden gevirmeyi deneyin. Bir kaziyici veya dénertas aleti
ile fazla simani temizleyin.

B. Akrilik Aygitlar

Bagl aygitlari sékmek igin aygiti halka ¢ikarma pensi ile birkag
noktadan esnetin. Bu islem aygitin gikmasini saglamazsa, aygiti
kisimlara ayirin, simani kurutun ve ardindan aygiti gikarin.

PASTE PAK DISPENSER'IN TEMIZLENMESi / STERILIZASYONU
PASTE PAK DISPENSER'in temizlenmesi ve sterilizasyonu igin ilgili
kullanim talimatlarina bagvurunuz.

RENKLER
Genel

SAKLAMA

En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C /39,2-77,0°F)

Uzun siire kullanilmayacaksa buzdolabinda saklayiniz.

PAKET
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Cartridge SL (13,3 g/ 7,2 ml) (1), GC MIXING TIP SL For LC
(20), ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 g/ 1,2 ml) (2), Firga ug (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refill
Paste Pak Cartridge SL (13,3 g/ 7,2 ml) (2)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Siringa (1,4 g/ 1,2mL) (3), Firga ug (25)
4) GC MIXING TIP SL For LC Refill (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

UYARI

. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle
1slatilmis bir siinger veya pamukla temizleyin. Bol suyla yikayin.
Temastan kaginmak igin operasyon bolgesini deriden veya agiz
dokusundan izole etmek igin lastik bir dam ve/veya COCOA BUTTER
kullanilabilir.

. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi

yardim alin.

Nadir olarak metal bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir.

Bdyle bir durumla karsilasiimasi halinde Paste Pak Dispenser'in (nikel

kaplamali aliiminyum) kullanimini durdurun ve uzman bir doktora

danigin.

. Paste Pak Dispenser'l halojen elementi iceren tentiirdiyot gibi
kimyasallardan uzak bir yerde saklayin. Aksi takdirde dagitici rengini
kaybedebilir.

. Ojenol, GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix'in diizgiin olarak
sertlesmesini veya yapismasini onleyebileceginden GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK Automix'i 6jenol iceren malzemelerle birlikte
kullanmayin.

. LC igin GC Karistirma Ucu SL ve firga ucu sadece tek kullanimhktir.
Hastalar arasindaki gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin, GC LC ve
firga ucu i¢in Karistirma Ucu SL. LC i¢in GC Karistirma Ucu SL ve firca
ucu bir otoklav veya kimyasal madde iginde sterilize edilemez.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozligi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmahdir.

. Isikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozliik kullanin.

. GC MIXING TIP SL For LC alkolle asiri silmeyin, bu durum macun
bulagmasina neden olabilir.

10. Tum atiklari yerel atik yonetmeligine gore atin.

11. Nadir olarak Uriin baz! kisilerde hassasiyete neden olabilir. Boyle bir

durumla karsilasilmasi halinde Grlintn kullanimini durdurun ve bir
doktora daniginiz.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve
bozulma igin etiketleyin.Eger zarar gérmisse cihazi ¢épe atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu dnlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglhk
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol driinii ile bélgesel / ulusal rehberelere
uygun olarak dezenfekte. ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
drdndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile liitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griinin
guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Giincelleme: 10/2022

irms lietoSanas rapi
lietodanas instruk

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALI CIETEJOSS STIPRINATS STIKLA JONOMERA
ORTODONTISKO BREKESU CEMENTS

Profesionalai izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

INDIKACIJAS

1. Metala brekesu un ata¢mentu lTmésana.

2. Keramikas breke$u [Tmés$ana.

3. Akrila iericu, ka pieméram Rapid Palatal Expander (RPE) Iimé&sana.

KONTRINDIKACIJAS

1. Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju uz stikla jonoméra cementiem,
metakrilata monomériem vai metakrilata polimériem.

2. Polikarbonata brekesu lTmésana.

3. Nerlséjosa térauda kronu ieri¢u Iimésana (piem.Herbsta aparats).

SASTAVDALAS (1.att.)
A. Paste Pak kartridzs SL
1. Vaks 2. leks$gjais virzulis 3. Kartridza uzgalis 4. Piedurkne
B. Paste Pak dispensers
5. Virzulis 6. Daudzuma pielagotajs 7. Rokturis 8. Slidnis
9. Virzula atbrivotajs
C. GC maisamie uzgali SL priek§ LC

PASTE PAK SL KARTRIDZA IEVIETOSANA

1. Parliecinieties, ka virzulis dispenserT ir pilniba atvilkts (2.att.).
PIEZIME:

Lai atvilktu virzul,i nospiediet virzula atbrivotaju un vienlaicigi ar
pirkstiem pastumiet slidni ( dispensera apaksa).

. levietojiet kartridzu dispensert (3.att.). Parbaudiet, lai mark&jums A uz
kartridza sakrit ar markéjumu A uz dispensera, ka redzams ilustracija.
Péc tam pilntba pagriezat kartridzu pareizaja pozici

. Péc kartridza ievieto$anas nospiest virzula atbrivotaju, I1dz tas apstajas
(4.att.).

a) Virzula atbrivotaju stumt uz prieksu.

b) Nespiest aug3éjo dalu.
PIEZIME:
Lai kartridZzu iznemtu, virzuli pilntba atvilkt un kartridzu pagriezt
atpakal| markétaja pozicija.

N
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LIETOSANAS NORADIJUMI
1. ZOBA SAGATAVOSANA

a) ORTHO GEL CONDITIONER S§lirci turot stavus, nonemt vacinu,
pagriezot to pret&ji pulkstenraditaja virzienam. Pievienot uzgali,
pagriezot to cie$i pulkstenraditaja virziena.

b) Limésanai paredzétas zoba virsmas notirit ar Gdeni un pumeku.
Rpigi noskalot ar Gdeni.

c) Tiedi uz zoba virsmas uzklat ORTHO GEL CONDITIONER un |aut tam
iedarboties 10 sekundes. Rlpigi noskalot ar Gdeni.

d) Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi vai maigi nozavét ar bezellas
gaisa striklu. NEPARZAVET. Sagatavotam virsmam jaizskatas
mitram (spidigam).

PIEZIME:

Ja liméjama virsma ir porcelans, cirkonija keramika vai metals, tad

porcelanu ieprieks ir jaapstrada ar smil$straklu un silanu, un cirkonija

keramika un metals ieprieks ir jaapstrada ar smilstraklu. Skatit
razotéaja lietoSanas pamacibu.
2. BREKESU SAGATAVOSANA
Pérliecinieties, vai breketes ir sagatavotas un tiek izmantotas saskana ar
razotaja noradijumiem. N
3-1. MATERIALA 1ZSPIESANA UN SAMAISISANA

a) Nonemt kartridza vaku.

b) Pirms katras lietoSanas parbaudit pastu atveres un parliecinaties,
ka pastas plist no atverém vienmérigi.

PIEZIME:

Pirms pirmas lietoSanas reizes vai péc ilgaka partraukuma starp
lictodanas reizém vispirms izspiezat nelielu pastas daudzumu
(5.att.).

c) Nospiest sviru un izspiest nepiecieS$amo materiala dauduzmu uz

maisama papira.

PIEZIME:

Materiala daudzumu var pielagot, virzot materiala daudzuma
pielagotaju uz priek3u vai atpakal (6.att.). Vairaku brekesu
cementésanai daudzuma pielagotaju iestatit sviras priekSpusé.

d) Spiezot sviru (7-1.att.), ekstrudéto materialu atvienot no kartridza
uzgala pacelot dispenseri stavus uz maisama papira (7-2.att.).

e) Kad péc izspieSanas svira tiek atlaista, atlikusais materials tiek
ievilkts atpakal kartridza. Notiriet kartridza galus un uzlieciet vaku
(8.att.).

PIEZIME:
AtlikuSo materiala daudzumu kartridza var noteikt péc slidna
pozicijas zem dispensera.

f) Péc izspieSanas, abas pastas uz maisama papira ar plastmasas
$pateli izsmérét plana slant. Rlpigi ar parklajosam kustibam
samaisit 10 sekundés. Izvairieties iemaisit gaisa burbulus.
PIEZIME:

1) Lielakus pastas daudzumus jamaisa ilgak (15 sekundes).
2) Nemaistt GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ar citiem
materialiem.
3-2. MATERIALA IZSPIESANA UN AUTOMATISKA SAMAISISANA ar

GC Mixing Tip SL prieks LC

a) Nonemt kartridza vaku.

b) Pirms katras lietoSanas parbaudit pastu atveres un parliecinaties,
ka pastas plist no atverém vienmérigi.

PIEZIME:

Pirms pirmas lieto$anas reizes vai péc ilgaka partraukuma starp
lietoanas reizém vispirms izspiezat nelielu pastas daudzumu
(5.att.).

c) Pievienot kartridzam GC Mixing Tip SL priek$ LC. Maisamo uzgali
cie$i uzstumt. (9-1.att.). Turot piedurknes malas, pastumt to uz
priek$u uz nostiprinat maisamo vadu (9-2.att.).

PIEZIME:

1) Parliecinieties, vai GC Mixing Tip SL for LC ir drosi piestiprinats
pie kartridza.
Ja ta nav, atvienojiet GC Mixing Tip SL for LC un pievienojiet
atkartoti.

2) Ja materials uzglabats ledusskapi, paturiet to istabas
temperatdra 10 mindtes.

d) Daudzuma pielagotaju novietojiet sviras priek§pusé (10.att.).
PIEZIME:

Pirms materiala aplikacijas uz aparata, nelielu pastas daudzumu
izspiest uz maisama papira.

e) Lénam spieZot virzuli, izspiest nepieciesamo materiala dadzumu uz
aparata.

f) Péc izspiesanas virzuli atbrivot. Piedurkni pastumt atpakal un
nonemt GC Mixing Tip SL prieks LC. Kartridzu notirit un uzlikt
kartridzam vaku. (11.att.).

PIEZIME:

1) Neatstat GC Mixing Tip SL priek$ LC uz kartridZza uz ilgaku laiku.

2) Atlikuso materiala dadzumu kartridza var noteikt péc slidna
pozicijas zem dispensera.
Ja kartridza ir atlicis neliels materiala daudzums, pastas no GC
Mixing Tip SL priek$ LC vairs nevarés izspiest.

3) Lai izvairTtos no bojajumiem, sargiet dispenseri ar kartridzu un
maisamo vadu no kritieniem.

4. CEMENTESANAS TEHNIKA

A.Breketes

a) Noklajiet breketes lTméjamo virsmu ar pietiekamu samaisita
cementa daudzumu. Darba laiks no samaisi$anas sakuma ir 5
mindtes 23°C (73°F). Augstakas temperatiras saisinas darba laiku.

b) Pozicionéjiet breketi uz zoba.

c) Breketi cieSi piespiest zoba virsmai. Ar zondi vai skéleri notirit lieko
cementu. Atkal piespiest breketi. Atkartojiet proceddru un
piestipriniet visas breketes kvadranta vai visam Zoklim. Ja pastav
iespéja, ka breketes noslidés, veiciet Tso 5 sekundes polimerizaciju

ar redzamas gaismas polimerizacijas lampu (470 nm stara garums :
halogéna, LED) vai 2-3 sekundes ar GC D-Light PRO.

PIEZIME:

Notirot lieko cementu, uzmanieties iztraucét breketes Iidz cements
ir pilniba sacietéjis. Saja etapa brekesu izkustinagana var
samazinat sakeres stipribu.

d) Polimerizéjiet katru breketi no mezialas un distalas puses ar
polimerizacijas lampu.

Halogéna, LED (470 nm staru garums): 20 sekundes katra puse.
GC D-Light PRO: 10 sekundes katra puse.

Polimerizacijas lampa
Halogéna/LED > 700 mW/cm?
Augstas jaudas LED > 1200 mW/cm?

Iradiacijas laiks
20 sek.
10 sek.

e) levietojiet loku un pabeidziet sakotné&jo procediru. Péc sakotnéjas
cementésanas ir ieteicams viegla spéka loks (piem. .016 Niti vai
Iidzigs).

. Akrila aparati (e.g. RPE)

a) Ar mikrokodinataju vai rot&joSo instrumentu virsmu padarit
nelidzenu un uz aparata iek$&jas virsmas izveidot retensijas
caurumus.

b) Zobus sagatavot ka noradits sekcija #1.

c) Lai atvieglotu aparatu nonems$anu, uz zoba okluzalam virsmam
aplicét vazelinu.

d) Aparata iek$&jas virsmas noklat ar samaisito GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

e) Novieto to pareizaja pozicija.

f) Nekavéjoties notirit lieko cementu no aparéata periférijas.

g) Parvietojot gaismas vadu distali meziala virziena, polimerizét
bukalas, palatinalas un okluzalas virsmas.

Halogéna, LED (470 nm stara garums): 20 sekundes katra virsma
GC D-Light PRO: 10 sekundes katra virsma

Polimerizacijas lampa
Halogéna/LED > 700 mW/cm?
Augstas jaudas LED > 1200 mW/cm?

o]

Iradiacijas laiks
20 sek.
10 sek.

h) Aparata aktivaciju var sakt taja pasa vakara pacienta gulétie$anas
laika.

5. NONEMSANAS PROCEDURA
A.Breketes

Vienlaikus balstot zobu no lingvalas puses ar pirkstiem, breketi satvert
ar ligatdras knaiblém un veikt breketei asu rotéjosu kustibu
pulkstenraditaja virziena.

Ja ir pretestiba, méginiet vélreiz pretéja virziena, pirms tam ap breketi
cementu nozavéjot (ar gaisa pasteri).

Cementa parpalikumus nonemt ar rotgjoso instrumentu vai skéleri.
. Akrila aparati

Lai nonemtu uzcementétas ierices, aparatu saspiest no vairakam
pusém ar gredzenu nonemsanas maiglém. Ja tas nepalidz nonemt
aparatu, tad sekciongjiet aparatu, nozavéjiet cementu un nonemiet
aparatu.
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PASTE PAK DISPENSERA TIRISANA /STERILIZACIJA
Tiri8anas un sterilizacijas pamacibu skatit PASTE PAK DISPENSERA
lietoanas instrukcija.

KRASA
Universala

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat tumsa un vésa vieta (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ja netiek ilgaku laiku lietots, uzglabat ledusskapi.

IEPAKOJUMI

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix sakuma komplekts
Paste Pak Cartridge SL (13.3 g/ 7.2 mL) (1), GC Mixing Tip SL priek$ LC
(20), ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2),
uzgali Brush tip (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix papildiepakojums
Paste Pak Cartridge SL (13.3g/7.2 mL) (2)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Slirce (1.4 g/ 1.2 mL) (3), uzgali Brush tip (25)

4) GC Mixing Tip SL priek$ LC papildiepakojums (20)

5) Paste Pak Dispensers (1)

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadTjuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties notirit ar
spirta samitrinatu Svammi. Noskalot ar deni. Lai izvairitos no
kontakta ar mutes audiem un adu, ieteicams darba lauku izolét ar
koferdamu un/vai COCOA BUTTER.

. Kontakta gadTijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.

. Retos gadijumos daZiem cilvékiem metals var izraisit jutigumu. Ja
3ada reakcija pastav, partrauciet Paste Pak Dispensera izmanto$anu
(ar nikeli parklats aluminijs) un vérsieties pie arsta.

. Neuzglabat Paste Pak Dispenser kopa ar kimiskam vielam, ka
pieméram joda tinktdra, kas satur halogéna elementus. Tas var izraisit
dispensera parkraso$anos.

. Nelietot GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix kopa ar eigenolu
saturoSiem materialiem, jo tas var kavét GC Fuji ORTHO LC PASTE
PAK Automix cieté$anu un mazinat sakeres spéku.

. GC Mixing Tip SL priek$ LC un uzgali ir vienreizlietojami. Lai izvairitos
no krusteniskas kontaminacijas starp pacientiem, nelietot GC Mixing
Tip SL priek$ LC un uzgalus atkartoti. GC Mixing Tip SL priek$ LC un
uzgalus nevar sterilizét autoklava un kimiskaja autoklava.

. Vienmeér jalieto personigie aizsarglidzekli, tadi ka cimdi, sejas maska
un aizsarbrilles.

. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

. Netirit GC Mixing Tip SL prieks LC ar |oti mitru spirta salveti, tas var
izraisit pastas kontaminaciju.

10. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdo$anu.

11. Retos gadijumos daZiem cilvékiem produkts var izraisit jutigumu.

Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta lietoSanu un vérsieties
pie arsta.
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Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti ka

bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas pieejamas:
http://www.gceurope.com

Tas pieejamas ar no jlsu piegadataja.

TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA:

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no krusteniskas
infekcijas starp pacientiem, Sai iericei ir veicama vidéja ITmena dezinfekcija.
Uzreiz péc lietoSanas parbaudit ierici un uzlimi uz bojajumiem, Izmest, ja ta
ir bojata.

NEMERCET. Lai novérstu netirumu izzG$anu un akumulaciju uz tas, ierici
pilnTba notirit. Dezinficét ar vidéja limena, registrétu veselibas apripes
infekcijas kontroles produktu, atbilstosi viet&jam / regionalam vadlinijam.

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

Neveélamu blakusefektu zinosana:

Ja jums, lietojot produktu, ir zinams kads nevélams blakusefekts, reakcija

vai [idziga pieredze, ieskaitot tas, kas nav minétas lieto$anas instrukcija,

ladzu zinojiet par tiem attiecigaja vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

valsts institciju, kas atrodama zemak esos$a saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka ari masu iek$éjai vigilances sistémai : vigilance@gc.dental

$adi jus palidzat uzlabot produkta dro$ibu.

Pédéjo reizi parskatits: 10/2022

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcij

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

STIPRESNIS DVIGUBO KIETEJIMO STIKLOJONOMERAS
ORTODONTINIY BREKETY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Metaliniy brekety bei uZrakty tvirtinimui

2. Keramikiniy brekety tvirtinimui

3. Akriliniy aparaty (pvz.: greito veikimo pleg¢iamojo gomurio aparato (RPE)
tvirtinimui)

KONTRAINDIKACIJOS

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

2. Polikarbonatiniy brekety tvirtinimas

3. Ortodontiniy aparaty su neradijanéio plieno vainikéliais cementavimas
(pvz.: Herbsto).

DALIY IDENTIFIKACIJA (Pav. 1)
A. Pasty pakuoté Svirkste SL
1. Dangtelis 2. Vidinis stdmoklis 3. Antgaliukas 4. Dozatorius
B. Pasty pakuotés dozatorius
5. Dozatoriaus stamoklis 6. Reguliuojamoji svirtis 7. Svirtis
8. Slankiojantis blokas 9. Atlaisvinang¢ioji svirtis
C.GC Mixing Tip SL for LC (GC dozavimo antgaliukas $viesa kietinamai
medziagai)

SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY

1. |sitikinkite, kad dozatoriaus stimoklis yra pilnai atitrauktas (Pav. 2).
Pastaba:
Norédami stamoklj atitraukti, viena ranka spauskite atlaisvinancigjg svirtj
ir tuo paciu metu traukite slankiojantj blokg (dozatoriaus apacioje).

2. |dekite $virksta j pasty dozatoriy (Pav.3). A Zymé ant $virksto
turi sutapti su A Zyme ant dozatoriaus, kaip parodyta paveikslélyje. Tada
pasukite Svirkstg, kol pasiekiama teisinga padétis.

3. |déjus Svirksta, lenkite atlaisvinancig svirtj j priekj, kol uzsifiksuos
(Pav. 4).

a) Spauskite atlaisvinancigja svirtj j priekj.

b) Nespauskite dozatoriaus vir$utinés dalies.
Pastaba:
Norédami isSimti virkstg i$ dozatoriaus, pilnai atitraukite stimoklj ir
pasukite $virksta j prading padétj.

NAUDOJIMO BUDAS
1. DANTIES PARUOSIMAS

a) Vertikaliai laikykite ORTHO GEL CONDITIONER ir pries laikrodZio
rodykle sukdami dangtelj jj nuimkite. Vietoj jo, nedelsiant uzdékite
Sepetel;j.

b) Nuvalykite danties pavir§ius pasta. Gerai nuplaukite.

c) Ant pavir$iy uztepkite ORTHO GEL CONDITIONER ir palikite dziati
apie 10 sekundziy. Gerai nuplaukite vandeniu.

d) Vatos tamponéliu ar orapate pasalinkite dréegmeés pertekliy.
NEPERDZIOVINKITE. Paruosti pavirsiai turi atrodyti drégni
(blizgantys).

PASTABA:

Cirkonio keramikos ar metalo pavir$iai turi bati sméliuojami,

o bemetalé keramika- dar ir padengiama silanu.

Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

2. BREKETY PARUOSIMAS

Jsitikinkite, jog breketai buvo paruosti vadovaujantis gamintojo

instrukcijomis.

3-1. |PRASTINIS DOZAVIMAS

a) Nuimkite Svirksto dangtelj.

b) Prie$ kiekvieng naudojima, patikrinkite $virk$to angeles ir
isitikinkite, jog pro jas teka vienodas pasty kiekis.

Pastaba:

Prie$ pradédami naudoti naujg $virkstg ar ilgesnj laika jo
nenaudojus, i$spauskite Siek tieck medziagos ir jos nenaudokite
(Pav. 5).

c) Nuspausdami svirtj iSspauskite reikiamg pastos kiekj ant

maiSymo popierélio.

Pastaba:

Reguliuojamoiji svirtis gali bati judinama pirmyn ar atgal, taip
dozuojant i§spaudziamos medziagos kiekj (Pav. 6). Keliy brekety
cementavimui svirtj palenkite  priekj.

d) Spauskite svirtj (Pav. 7-1) ir nubraukite i§spaustg medziagg nuo
Svirksto angy ant maiSymo popierélio pakreipdami jj j vertikalig
padétj. (Pav. 7-2).

e) Atleidziant svirtj, medziagos likuciai i$ antgalio yra jtraukiami
atgal j Svirkstg. Nuvalykite antgaliukg ir uzsukite dangteliu
(Pav. 8).

Pastaba:
Pagal slankiojancio bloko padétj dozatoriaus apacioje
galima spresti apie likusios medzZiagos kiekj virkste.

f) I8spauskite pastos ir naudodami plastmasine mentelg plonu
sluoksniu paskirstykite ant maiS§ymo popierélio.

Maisykite perdengiamaisiais judesiais 10 sekundziy.

Bukite atidTs, kad iSvegtuméte oro burbuliuky susiformavimo.

Pastaba:

1) Abiejy pasty spalva vienoda, todél maisykite atidziai.
Didesnius pastos kiekius rekomenduojama maisyti apie
15 sekundziy.

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nemaisykite su
kitomis medziagomis.

3-2. DOZAVIMAS naudojant GC Mixing Tip SL for LC

a) Nuimkite Svirksto dangtelj.

b) Prie$ kiekvieng naudojima, patikrinkite $virk$to angeles ir
isitikinkite, jog pro jas teka vienodas pasty kiekis.

Pastaba:

Prie$ pradédami naudoti naujg Svirkstg ar ilgesnj laikg jo
nenaudojus, iSspauskite Siek tiek medZiagos ir jos nenaudokite
(Pav. 5).

c) Ant dozatoriaus uzdékite GC Mixing Tip SL for LC. Gerai
uztvirtinkite (Pav. 9-1). Laikydami uz medZiagos dozatoriaus Sony
pasttmekite jj, kad uZsifiksuoty maiSymo antgaliukas (Pav. 9-2).
Pastaba:

1. |sitikinkite, jog maiSymo antgaliukas GC Mixing Tip SL for LC
saugiai pritvirtintas prie $virksto.

2. Jei medziaga buvo laikoma $aldytuve — apie 10 minuéiy
palaikykite jg kambario temperattroje.

d) Reguliuojamaja svirtj nustatykite priekinéje pozicijoje (Pav. 10).
Pastaba:

Prie$ dedami medziagos tiesiai j aparatg, i§spauskite
nedidelj kiekj ant maidymo popierélio.

e) Létai spausdami svirtj iSspauskite medziagos ant aparato.

) Po to atleiskite svirtj. Atitraukite medZiagos dozatoriy ir nuimkite
GC Mixing Tip SL for LC. Nuvalykite $virk$to i§éjimo angas ir
uzdékite dangtelj (Pav. 11).

PASTABA

1. UZdéto maiSymo antgaliuko GC Mixing Tip SL for LC nepalikite
ilgam laikui.

2. Pagal slankiojancio bloko padétj dozatoriaus apacioje galima

spresti apie likusios medziagos kiekj Svirkste.
. Nenumeskite dozatoriaus su Svirkstu. Kitaip Svirkstas gali bati
sugadintas.
4. CEMENTAVIMO TECHNIKA
A.Brekety

a) Vidinj breketo pavir$iy patepkite medziaga. Darbinis laikas yra 5
minutés nuo maiSymo pradzios esant 23°C (73°F) temperatirai.
Aukstesné temperattra trumpina darbinj laika.

b) Pritaikykite jj burnoje.

c) Tvirtai prispauskite breketg prie danties pavir$iaus. Zondu ar
skaldikliu pasalinkite cemento liku€ius. Dar kartelj spustelkite
breketa. UZdékite likusius vieno kvadranto arba viso lanko
breketus.

Jei breketas slankioja, stabilizuokite jj kietindami Sviesa apie 5
sekundes (470 nm ilgio bangomis: Halogeniniu, LED) arba 2-3
sekundes GC D-Light PRO aparatu.

Pastaba:

Pasaling cemento pertekliy, bikite atidds, - nepajudinkite
breketo, kol nesukietinsite cemento. Breketo judéjimas gali
susilpninti jungtj.

d) Kiekvieng breketg kietinkite polimerizacine lempa
medialine bei distaline kryptimis.

Halogenine, LED (470 nm bangos ilgis): 20 sekundziy
GC D-Light PRO: 10 sekundziy

w

Kietinimo laikas
20 sek.
10 sek.

Kietinimo prietaisas
Halogeniné/LED > 700 mW/cm?
Didelio galingumo LED > 1200 mW/cm?

e) |kiskite lyginamajg vielg ir uzbaikite pradétas procediras.
Pradzioje rekomenduojama silpno spaudimo viela (pvz.:
0,016 NiTi ar panasi).

B. Akriliniy aparaty cementavimas (pvz. RPE)

a) Esdindami ar grazteliais pasiurkstinkite vidinj aparato pavirsiy ir
padarykite retencines duobeles.

b) Dantj paruoskite kaip aprasyta #1 skyriuje.

c) Kad jtaisas lengviau nusiimty ant okliuzinio danties pavirsiaus
uZtepkite vazelino.

d) Padenkite vidinj aparato pavirsiy GC Fuji ORTHO LC PASTE
PAK Automix.

e) Pritaikykite burnos ertméje.

f) I18kart pasalinkite cemento pertekliy nuo aparato krasty.

g) Judindami polimerizacing lempg distaline-medialine kryptimi
kietinkite skruostinj, gomurinj ir okliuzinj aparato pavirsiy.
Halogenine, LED (bangos ilgis 470 nm): po 20 sekundziy
GC D-Light PRO: po 10 sekundziy

Kietinimo prietaisas Kietinimo laikas
Halogeniné/LED > 700 mW/cm?* 20 sek.
Didelio galingumo LED > 1200 mW/cm? | 10 sek.

h) Aparato veikimas gali prasidéti ta patj vakarg pacientui einant

miegoti.
5. NUEMIMAS
A.Breketai

Suimkite breketg ligatariniu pjaustikliu ir prilaikydami dantj pirstais
i$ liezuvio pusés, staigiai pasukite breketg pagal laikrodzio rodykle.
Esant pasiprie$inimui, padZiovinkite dantj orapdte ir dar kartg
bandykite trukteléti breketg priesinga kryptimi. Pasalinkite cemento
liku€ius skaldikliu arba grazteliais.

B. Akriliniai aparatai
Norédami pasalinti aparatg, Ziedy nuémimo replémis lankstykite
ji i visas puses. Jei nepavyko, padalinkite jj, iSdZiovinkite cementg
ir nuimkite aparatg.

DOZATORIAUS VALYMAS IR STERILIZAVIMAS
Vadovaukités atitinkamomis naudojimo instrukcijomis.

SPALVA
Universali

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite vésioje, tamsioje vietoje
4-25°C/(39.2-77.0°F) temperataroje.

Jei nenaudojate ilgesnj laika, laikykite $aldytuve.

PAKUOTES
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix jvadiné pakuoté:
Paste Pak $virkstas SL (13.3 g/ 7.2 ml) (1), GC Mixing Tip SL for LC (20),
ORTHO GEL kondicionierius (1.4 g/ 1.2 ml) (2), Sepetéliai (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix papildymas
Paste Pak $virkstas SL (13.3 g/ 7.2 ml) (2)
3) ORTHO GEL kondicionierius
Svirkstas (1.4 g/ 1.2 ml) (3), Sepetéliai (25)
4) GC Mixing Tip SL for LC papildymas (20)
5) Paste Pak Dozatorius (1)

ATSARGIAI

. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos,
nedelsiant pasalinkite alkoholiu suvilgyta kempinéle ar vatos
tamponéliu. Nuplaukite vandeniu. Norédami iSvengti nepageidaujamo
kontakto su oda ir burnos gleivine, darbo lauko izoliacijai naudokite
koferdamg irfar COCOA BUTTER.

. Jei §ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu
ir kreipkités j gydytoja.

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms metalas gali sukelti jautruma.
Jei taip atsitiko, nebenaudokite Paste Pak dozatoriaus (nikeliu
dengtas aliuminis) bei kreipkités j gydytoja.

. Laikykite Paste Pak dozatoriy atokiau nuo cheminiy medziagy, pvz.
jodo tinktdros, sudétyje turinCios halogeniniy elementy. Priesingu
atveju gali pakisti dozatoriaus spalva.

. Nenaudokite GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix kartu su
produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio, kadangi jis gali neigiamai
paveikti medzZiagos kietéjima ar adhezijg.

. GC Mixing Tip SL" skirtas LC ir $epetélio galiukas yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Norédami i§vengti kryzminio uZter§imo tarp
pacienty, pakartotinai nenaudokite ,GC Mixing Tip SL* skirtas LC ir
3epecio antgaliui. ,GC Mixing Tip SL* skirtas LC o $epetélio galiuko
negalima sterilizuoti autoklave ar chemiklave.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai

akiniai turéty bati naudojamos visada.

Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius akinius.

. Antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi jo gali patekti j viduje
esancig medziaga.

10. Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

11. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. ISkart po naudojimo apZzitrékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty neSvarumai - priemones
kruopsc¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jeinat iesi produktu p béjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg $alutinj efekta, r idaujama reakcijg ar r ikima,
praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 10/2022

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

TUGEVDATUD KAHELIKOVASTUV KLAASIONOMEERTSEMENT
ORTODONTILISTELE BREKETITELE

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel ndidustustel.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Metallbreketite ja lisakinnituste kinnitamine.

2. Keraamiliste breketite kinnitamine.

3. Akrililaparaatide kinnitamine (nait. Rapid Palatal Expander).

VASTUNAIDUSTUSED

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

. Poliikarbonaatbreketite kinnitamine.

. Roostevabast terasest krooni kiilge kinnitatud aparaadid (nait.
Herbst aparaadid).
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TOOTE DETAILID (Fig. 1)
A. Paste Pak padrun SL .
1. Kate 2. Sisemine kolb 3. Padruniots 4. Umbris
B. Paste Pak dosaator
5. Kolb 6. Reguleerimiskang 7. Hoob 8. Liugplokk 9. Kolvi vabasti
C. GC Mixing Tip SL segamisotsikud LC-le

PASTE PAK PADRUNI SL PAIGALDAMINE

. Veenduge, et kolb on dispenserisse taielikult sisse tommatud (Fig. 2).
MARKUS:
Kolvi valja tombamiseks hoidke sérmedega nii liugplokki kui ka kolvi
vabastit (dispenseri alumisel poolel) ja tmmake neid koos tagasi.

. Veenduge, et tahis padrunil joondub téhisega Paste Pak Dispenseril,
nagu naidatud joonisel. Seejarel pddrake padrun digesse asendisse

. Péarast padruni paigaldamist suruge kolvi vabasushooba edasi kuni see
peatub (Fig. 4).
a) Suruge kolvi vabastushooba edasi.
b) Arge suruge tilemist osa.
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Padruni eemaldamiseks tommake kolb taiesti vélja ja keerake
padrun tagasi margitud asenditesse.

KASUTUSJUHEND
1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a) Hoidke ORTHO GEL CONDITIONER siistal piistises asendis ning
eemaldage keerates seda vastupéeva. Kinnitage koheselt ja turvaliselt
sistlale pintsli otsik keerates seda paripaeva.
b) Enne tsementeerimist puhastage hambapinnad pimsi ja veega.

Loputage pohjalikult veega.

c) Kandke ORTHO GEL CONDITIONER otse puhastatud hamba
pindadele ning laske toimida 10 sekundit. Loputage pohjalikult veega.
d) Eemaldage liigne niiskus vatikuuliga v6i kuivatage 6livaba 6huga.

MITTE ULE KUIVATADA. Té6deldud pind peab ja&ma niiske (Idikiv).

MARKUS:

Kui sidustatav pind sisaldab portselani, tsirkooniumi véi metalli,

tuleks portselan karestada liivapritsiga ja toddelda silaaniga,

tsirkoonium ja metall tuleks karestada liivapritsiga. Jargige
tootjapoolseid juhiseid.
2. BREKETI ETTEVLMISTAMINE
Veenduge, et breket on eelté6deldud ja kaideldud vastavalt tootja
juhistele.
3-1. DOSEERIMINE JA KASITSI SEGAMINE

a) Eemaldage padrunilt kork.

b) Enne igat kasutamist kontrollige mélemat padruni otsas olevat ava
ja veenduge, et pastade tasemed oleksid vordsed tagamaks
Uhesuguse pastade valjumise.
MARKUS:
Enne esmast doseerimist voi pikemat pausi tuleks padrunist
valjutada vaike kogus materjali segamisalusele (Fig. 5).

c) Suruge kangile ning doseerige padrunist vajalik kogus pastat

se}gamisalusele.

MARKUS:

Reguleeritava kdepideme liigutamisega edasi voi tagasi saab
muuta materjali doseerimiskogust (Fig. 6). Mitme breketi
tsementeerimiseks seadistage reguleeritav juhik ette poole.

d) Kui soovite doseerimist I6petada, siis kangi alla surumise ajal
tasandage ja katkestage I6ikava liigutusega materjali valjavool
segamisotsikust, viies padruni ja dispenseri segamisalusel
pustisesse asendisse. (Fig. 7-1, 7-2)

e) Parast doseerimist, kui kang on vabastatud, tombub jarele

jaanud pasta tagasi padrunisse. Puhastage padruni ots ning asetage

peale kork (Fig. 8).

MARKUS:

Materjali jaék-kogust padrunis saab jélgida, kontrollides liugploki

asendit dispenseri alumisel kiiljel.

Parast doseerimist jaotage kaks pastat plastikust spaatliga 8hukeselt

segamisalusele. Segage hoolikalt 10 sekundit. Valtige 6humullide

tekkemist.

MARKUS:

1) Mélemad pastad on sarnased varvitooni poolest, seega segage
korralikult. Suurem kogus pastat nduab pikemat segamisaega (15
sekundit).

2) Arge segage GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automixi teiste
materjalidega.

. DOSEERIMINE JA AUTOMAATNE SEGAMINE GC Mixing Tip SL-ga

a) Eemaldage padrunilt kate.

b) Enne igat kasutamist kontrollige mélemat padruni otsas olevat ava ja
veenduge, et pastade tasemed oleksid vordsed tagamaks
thesuguse pastade valjumise.

MARKUS:
Enne esmast doseerimist voi pikemat pausi tuleks padrunist
valjutada vaike kogus materjali segamisalusele (Fig. 5).

c) Kinnitage GC Mixing Tip SL padruni kiilge ning ltikake korralikult
16puni (Fig. 9-1). Segamisotsiku lukustamiseks hoidke imbrise
kiilgedelt ja libistage see ettepoole (Fig. 9-2).

RKUS:
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1) Veenduge et GC Mixing Tip SL LC-le oleks korrektselt kinnitatud
padrunile. Kui pole, eemaldage segamisotsik ning kinnitage
uuesti.

2) Kui materjali on hoiustatud eelnevalt kiilmikus, siis enne
kasutamist tuleks see kiimneks minutiks jatta toatemperatuurile.

d) Liikake juhik hoova peal ette (Fig. 10).

MARKUS:

Enne materjali doseerimist aparaadile, véljutage véike kogus

materjali segamisalusele.

e) Suruge hoob aeglaselt alla, et valjutada materjal aparaadile
f) Parast materjali valjutamist vabastage kang, GC Mixing Tip SL
eemaldamiseks libistage (imbris tahapoole. Puhastage padruni ots

ning sulgege padrun uuesti kattega (Fig. 11).

MARKUS:

1) Arge jatke kasutatud segamisotsikut pikaks ajaks padruni kiilge.

2) Materjali jadk-kogust padrunis saab jélgida, kontrollides liugploki
asendit dispenseri alumisel kiiljel. Kui padrunis on ainult véike osa
pastat jargi, voib juhtuda, et pasta ei tule enam segamisotsikust
vélja.

3) Kahjustuste valtimiseks arge laske padruniga ja segamisotsikuga
dispenseril maha kukkuda.

4. SIDUSTAMISE TEHNIKA

A.Breketid

a) Katke breketi sidustatav pind piisava koguse tsemendiga.
To6aeg on 5 minutit alates segamise algusest 23°C juurest
(73°F). Kérgem temperatuur liihendab té6aega.

b) Asetage kaetud breket hambale.

c) Suruge breket kindlalt vastu hamba pinda. Kasutades skeilerit v6i kivi
eemaldamise kasiinstrumenti, eemaldage llemaarane tsement.
Avaldage breketile veel survet. Korrake protseduuri ning asetage
kéik breketid kvadrandile v6i kogu kaarele. Kui breketi
paigalpisimine tekitab muret, valgustage breketeid umbes 5 sekundit
kasutades valgusseadet (lainepikkusega 470 nm: Halogen, LED) v6i
2-3 sekundit GC D-Light PRO valgusseadmega.

MARKUS:

Parast tsemendijaagi eemaldamist drge breketeid puutuge kuni
tsemendi kévastumiseni.

Breketite liigutamine sel ajal vdib vahendada sidusust.

d) Valguskévastage igat breketit mesiaalselt ja distaalselt.
Halogen, LED (470 nm lainepikkus): 20 sekundit igast kiiljest;
GC D-Light PRO: 10 sekundit igast kiiljest.

Valgusseade
Halogen / LED > 700 mW/cm?
Suure véimsusega LED > 1200 mW/cm?

Kovastamise aeg
20 sek.
10 sek.

e) Sisestage tasandustraat ja viige 16pule alustatud protseduur.
Esmasel sidustamisel on soovitatav kasutada kerget joutraati (nt
0,016 Niti voi samavaarset).

. Akriitlaparaadid (naiteks RPE)

a) Kasutades mikrosddvitajat véi podrlevat instrumenti karestage ja
paigaldage aparaadi sisemisele pinnale kinnitusavad.

b) Valmistage ette hambad nii nagu on kirjeldatud 16igus #1.

c) Aparaadi eemaldamise hélbustamiseks kasutage vaseliini
oklusaalsetel hamba pindadel.

d) Taitke aparaadi sisemised pinnad segatud GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix pastaga.

e) Paigaldage aparaat

f) Eemaldage aparaadilt kohe tlemaarane tsement.

g) Suunake valgusjuhi ots distaalselt pinnalt mesiaalsele, valgustage
bukaalselt, pal Iselt ja okl pinnalt.

Halogeen, LED (470 nm lainepikkus) : 20 sekundit iga pinda
GC D-Light PRO: 10 sekundit iga pinda
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Valgusseade
Halogen / LED > 700 mW/cm?
Suure véimsusega LED > 1200 mW/cm?

Koévastamise aeg
20 sek.
10 sek.

h) Aparaadi aktiveerumine véib alata samal 6htul patsiendi une ajal.

5. EEMALDAMISE PROTSEDUUR
A.Breketid
Haarake breket ligatuurldikajaga ja toetades hammast sormega
lingvaalselt killjelt, pé6rake breketit tugevalt paripaeva. Kui breket
ei tule ikka lahti, proovige seda liigutada vastupidises suunas, parast
seda kui olete hammast breketi imber kuivatanud (6hupustliga).
Eeemaldage tsemendijaégid skeileri voi pddrleva instrumendiga.
. Akritlaparaadid
Aparaatide eemaldamiseks painutage neid mitmes suunas tangidega.
Kui nii ei saa aparaati lahti, poolitage aparaat, puhastage tsemendist
ning eemaldage aparaat osadena.
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PUHASTAMINE / PASTE PAK DOSAATORI STERILISEERIMINE
PASTE PAK dosaatori puhastamine ja steriliseerimine vastavalt
kasutusjuhendile.

VARVITOON
Universaalne

SAILITAMINE

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

Kui toodet ei kasutata pikemat aega, siis tuleb seda hoiustada kiilmikus.

PAKENDID
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Stardikomplekt
Paste Pak padrun SL (13.3 g /7.2 mL) (1), GC Mixing Tip SL for LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2), pintsli otsik (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix taitepakend
Paste Pak padrun SL (13.3 g/ 7.2 mL) (2)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
sustal (1.4 g/ 1.2 mL) (3), pintsliotsik (25)
4) GC Mixing Tip SL for LC taitepakend (20)
5) Paste Pak dosaator (1)

HOIATUS

. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemaldage tsement kohe

alkoholis immutatud k&sna véi vatiga loputage veega. Véltimaks

kokkupuudet naha v6i suuddnega kasutage toédpinna isoleerimiseks
kofferdami ja/véi COCOA BUTTER.

Silma sattumisel loputage hoolikalt veega ja p66rduge vajadusel arsti

poole.

. Harvadel juhtudel Paste Pak dosaatori metall v6ib pohjustada

tundlikkust, kui see juhtub, tuleb dosaatori kasutamine kohe I6petada

ja vajadusel po6rduda arsti poole.

Hoiustage Paste Pak Dispenserit eemal kemikaalidest, nagu

jooditinktuur, mis sisaldab halogeenelementi. Vastasel korral vaib

dispenseri varv muutuda.

. Arge kasutage GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automixi eugenooli
sisaldavate matrjalidega, kuna eugenool voib takistada GC Fuji ORTHO
LC PASTE PAK Automix Sidustumist vai kdvastumist.

. GC Mixing Tip SL LC-le ja pintsli otsik on mdeldud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Neid ei tohi steriliseerida. Véaltimaks ristsaastumist arge
korduvkasutage neid.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.

. Valguskoévastamise ajal kandke kaitseprille.

. Arge plihkige doseerimisotsikut iilemaéra alkoholiga, kuna see vib
pohjustada pasta saastumist.

10. Jaatmete kaitlusel jalgige kohalikke seaduseid.

11. Harvadel juhtudel voib toode p&hjustada tundlikkust. Sellisel juhul

kohe katkestada toote kasutamine ja vajadusel pdérduda arsti poole.
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Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

Uhtne Glemaailmne k ifi imis- ja margi isststeem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimuuja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

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

Soovimatu mdju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vbite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2022
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