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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Aligner Connect™

LIGHT-CURED INJECTABLE COMPOSITE FOR ALIGNER
ATTACHMENT

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

INDICATIONS FOR USE
Build-ups for transparent, removable orthodontic retainers

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

COMPOSITION
Barium glass, dimethacrylate, initiator, pigment, silicon dioxide,
stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
A.TEETH PREPARATION
1. Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and
water. Rinse thoroughly with water. Dry by gently
blowing with oil-free air.

. Bonding Treatment. For bonding GC Aligner Connect to
enamel and/or dentin, use a light-cured bonding system
(e.g. G-Premio BOND). Follow bonding agent
manufacturer’s instructions.

Note:

If the surface to be bonded contains porcelain, zirconia,
metal or composite, it should be treated accordingly.
Porcelain and composite should be sandblasted and
pre-treated with silane. Zirconia and metal should be
sandblasted. Refer to adhesive/primer manufacturer’s
instructions.

B.PLACEMENT OF GC Aligner Connect ON THE

TRANSFER TRAY

Hold syringe Dispensing Tip
upright and

remove cap by G ﬁ
turning ap- ﬁ"

N

counterclockwise Light protective

(Fig. 1). cap

. Promptly and
securely attach
dispensing tip to
the syringe by turning clockwise.
Note:

Take care not to attach the

dispensing tip too tightly. This may

damage threads. In order to ensure a

tight connection, make sure that the

threads are free of remnant material.

. Place light protective cap on tip until
use. Fig.2

. Remove cap from dispensing tip.

Note:

Prior to dispensing the material into transfer tray, make

sure to check the following:

a. Dispensing tip is securely attached to the syringe.

b. Any possible air from the dispensing tip is removed by
gently pushing forward the syringe plunger with the
tip pointing upwards until material reaches the
opening of the tip (Fig. 2).

. Place dispensing tip as close as possible to the transfer
tray, and slowly push the plunger to extrude material.
Note:

. If plugged, remove dispensing tip and extrude a small
amount of material directly from the syringe.

. Minimize exposure to ambient light. Ambient light can

shorten the working time.

After use, immediately remove and dispose of the

dispensing tip and tightly close the syringe with the cap.

Do not use an opaque transfer tray. This may cause

uncured/incomplete attachment resin polymerization

after light-curing.
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Clinical Hints

In order to inject effectively, ensure uniformity across entire
surface of the attachment during build up. Once the required
amount has been injected, release pressure on the plunger and
withdraw syringe in a direction perpendicular to the surface.
This will allow material to separate from the dispensing tip and
provides a smooth surface over the attachment.

C.BUILD UP ATTACHMENT ON TEETH

1. Set transfer tray in the oral cavity.

2. Light cure GC Aligner Connect on each attachment area
with an LED light curing device
(10 sec.: High power LED >1200 mW/cm?,
20 sec.: Halogen/LED, >700 mW/cm?). Keep light guide
as close as possible to the material of GC Aligner
Connect.

Light curing device and Irradiation time

Light curing device Irradiation time
High power LED (more than 1200mW/cm?) 10 sec.
Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sec.

3. Remove transfer tray from the oral cavity.
4. If necessary, finish and polish using standard
techniques.

D.REMOVE ATTACHMENT
When orthodontic treatment no longer requires the
attachment, remove attachment with diamond bur or
silicon point.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and
dark place (4-25°C / 39.2-77.0°F) away from high
temperatures or direct sunlight.

PACKAGE

1. Syringe 3.4 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP I (plastic) x 20,
Light-protective cap x 1

2. Dispensing Tip Refill:
30 DISPENSING TIP I (plastic type), 2 light protective cap
30 DISPENSING TIP II (needle type), 2 light protective cap

CAUTION
1. Avoid getting material on clothing.

2. Dispensing tips are for single patient use only. To prevent
cross contamination between patients, do not reuse the
dispensing tip. The dispensing tip cannot be sterilized in
an autoclave or chemiclave.

Dispose of all wastes according to local regulations.

Do not mix with other similar products.

. Do not use this product in combination with eugenol
containing materials as eugenol may hinder this product
from setting.

. Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as

this may cause contamination of the paste.

In case of contact with eyes, flush immediately with water

and seek medical attention.

In case of contact with oral tissue or skin, remove

immediately with cotton or a sponge 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 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.

10. Personal protective equipment (PPE) such as gloves,
face masks and safety eyewear should always be worn.

. Prior to starting the filling process, partially extrude paste
outside of the patient’s mouth and away from the patient
to ensure paste is flowing properly.

12. Take care to avoid ingestion of the material.

13. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid
direct contact with air inhibited resin layers in order to
prevent possible sensitivity.

14. Wear protective eyeglasses during light curing.

15. When polishing the polymerized material, use a dust
collector and wear a dust mask to avoid inhalation of
cutting dust.

16. Take care not to fill the transfer tray with excessive
amounts of paste so that the paste does not flow out
when the transfer tray is set in the oral cavity. When the
paste flows out and contact with unintended areas such
as gums, remove the transfer tray before light curing,
remove with instrument, sponge or cotton pellet and start
over from the tooth surface cleaning step.
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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:
www.gc.dental/ortho

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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Mpeau ynotpeGa, BHuMaTenHo npoveTeTe
MHCTpyKuMUTE 3a ynotpe6a.

GC Aligner Connect™

CBET/MHHO MOJIMMEPU3NPALL UHXXEKTVBEH
KOMMOS3UT 3A MOCTABAHE HA ANTAVIHEP

,Ela Ce 1u3nonassa camo OT AeHTanHu nekapm, cnassanku
MHCTPyKUMKTE 3a ynotpeba.

WHOUKALIMU 3A YIIOTPEBA
HagrpaxaaHe 3a npo3payHu, NoABUKXHN OPTOLOHTCKN
cukcatopu

KOHTPAUHOUKALUN

W3bsareaiTe ynotpebarta Ha ToO3u NpoAyKT Npu nNaynueHTn ¢
M3BECTHU aneprum kbM MeTakpunaTeH MOHOMEP UNu
MeTaKkpunaTteH nonumep.

CBbCTAB
BapueBo CTHKNO, AUMETAKPUNAT, UHULUATOP, MUTMEHT,
cunuuMeB auokcua, crabunusatop

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
A.NOArOTOBKA HA 3bBUTE
1. MouncTeTe 3L6HMTE NOBBPXHOCTU, KOUTO TpAGBa fa ce
3anensT, ¢ nemsa v Boaa. MannakHeTte o6uUnHo ¢ Boaa.
M3cyueTe, KaTo BHUMATENHO NPOAlyXBaTe C Bb3AYX
6e3 macno.

. Cebp3Balla obpaboTka. 3a cBbp3BaHe Ha GC Aligner
Connect kbM eMain u/unu AeHTUH, n3nonssante
CBET/IMHHO NONMMEPU3NpaHa CUCTEMA 3a CBbP3BaHe
(Hanp. G-Premio BOND). CnepBaite MHCTpyKLUMTE Ha
NPOU3BOAUTENS HA CBbP3BALUMS AreHT.
3abenexka:

AKo NOBBbPXHOCTTA, KOsiTO TpsiGBa Aa 6bae 3anenewa,
CbAbpxka nopLenaH, LMPKOHWA, MeTas Ui KOMMO3UT,
TA TpAGBa [1a ce TPeTUPa MO ChOTBETHNSA HAUMH.
MopuenaHbT M KOMNO3NTBT TpsbBa Aa 6baaT

N

Kanauka NosaTop
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06paBoTeH! C NACLKOCTPYIiKa 1 NpeABapUTENHO

obpaboTeHn cbe cunaH. LipkoHuaT n metansT Tpsitea

Aa 6baaT 06paboTenu ¢ nsicbkocTpyiika. O6bpHeTe ce

KbM WHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENS Ha

nenunoto/6oHaa.

B. MOCTABAHE HA GC Aligner Connect BbPXY
TPAHC®EPHATA TABA
1. OpbxTe

cnpuHuoBKaTa

u3npaseHa 1 s

oTcTpaHeTe ,&T

Kanaukara, kaTo

3aBbpTUTE b Ceetno

0BpaTHo Ha sawnTHa

4acoBHWKOBaTa kanadka

cTpenka (cdwr. 1). ur. 1

2. Bbp30 1 curypHo npukpenete

[103VPaLLMS HAKPAVHUK KbM

CNPUHUOBKATA, KaTo 3aBbpTUTE NO

nocoka Ha 4YacoBHUKOBATa CTperka.

3abenexka:

BHumaBaiite aa He npukpenuTe

HakpaiiHuKka 3a jo3upaHe TBbpAe

nnbTHO. ToBa MOXe Aa nospeaun f

HULWKKUTE. 3a fia OCUTypUTE NILTHA

BpB3ka, yBepeTe ce, ye pe3buTte ca

6e3 ocTaTbueH MaTepuarn.

MocTaBeTe 3allMTHaTa kanauka Ha Bbpxa Ao ynotpeba.

. OTcTpaHeTe kanaukaTa OT HakpaiiHuka 3a Ao3upaHe.
3abenexka:

Mpeayv na pasnpeaenuTe Matepuana B TaBata 3a

npexsbprsiHe, He 3aGpaBsiiTe ja NPOBEPUTE CNEAHOTO:

a. [lo3npalumAT HakpalHUK € 3APaBO 3aKpeneH KbM
CcrpuHLUOBKaTa.

b. Bcekn Bb3MOXEH Bb3AyX OT J03UPaLLUs HAKPaNHIK ce
OTCTpaHsBa Ype3 NeKo HaTuckaHe Hanpeza Ha ByTanoTo
Ha CpUHLIOBKaTa C BbpXa, CoYeLL Harope, 4okaTo
MaTepuansT JOCTUrHe OTBOPa Ha HakpanHuka (ur. 2).

. MocTaBeTe HakpaiiHWka 3a 03UPaHE Bb3MOXHO

Hai-6nm30 o TaBaTa 3a NpexsbprsiHe 1 GaBHO

HaTucHeTe ByTanoTo, 3a ja ekcTpyaAnpaTe matepuana.

3abenexka:

a. AKO e 3anyLueH, OTCTpaHeTe HakpalHKa 3a l03upaHe
1 eKCTPYAMpaNTe Manko KOMM4ecTBo Matepuan
[IMPEKTHO OT CNPUHLIOBKATA.

. MMHUMKU3MpaiiTe n3naraHeTo Ha OKOMHa CBETNNHA.
OkonHaTa CBEeTNIMHA MOXeE [ja CbkpaTh paboTHOTO
Bpeme.

c. Cnep ynotpe6a HezabaBHO OTCTpaHeTe U U3XBbpeTe
HakpaliH/Ka 3a o31paHe 1 3aTBOpeTe NITbTHO
CNpUHUOBKAaTa C KanaykaTta.

. He nanonasaiiTe Henpo3payHa TaBa 3a NPexXBbPIIsHE.
ToBa MOXe fja NPUYNHN HEBTBBPAEHA/HENbHA
nonuMepu3aLms Ha cMonaTa crej CBET/IMHHO
nonumepuanpaxe.

a

KnuHuunm cbBeTH

3a fa uHxekTuparte ehekTUBHO, OCUrypeTe paBHOMEPHOCT NO
usinata noBbPXHOCT Ha NpUCTaBKaTa Mo Bpeme Ha
HaTpynsaHeTo. Criel KaTo € MHXEKTUPaHO HEOBXOAMMOTO
KOMMUYECTBO, OTNYCHETE HaTUCKa BbPXY ByTanoTo u uarernete
CMpUHLIOBKaTa B NOCOKA, MepreHAUKYNsipHa Ha NOBbPXHOCTTA.
ToBa Lie N03BONM Ha MaTepuana fja ce OTAENM OT HakparHuka
3a [1031paHe W LLe OCUTypU rmajka NOBbPXHOCT BbPXY
npucTaBkata.

C. UBrPAXXOAHE HA ATAYUMBHT BbPXY 3bBUTE

1. MocTaBeTe TpaHctepHaTa TaBa B yCTHaTa KyXuHa.

2. CeTnuHHO nonumepusmnpaiite GC Aligner Connect Bbpxy
BCsika 30Ha Ha 3akpenBaHe ¢ LED nonumepusvpatlio
YCTPOICTBO
(10 cek.: LED ¢ Bucoka mowyHocT >1200 mW/cm?, 20 cek.:
XanoreH/LED, >700 mW/cm?). [ipbxTe cBeTOBOAA
BB3MOXHO Hait-6nm3o o matepuana Ha GC Aligner
Connect.

CBETNNHHO NONMMepU3MNPaLLIO YCTPOICTBO U BpeMe Ha obnbyBaHe

CBETMHHO NONUMEPU3UPALLIO YCTPOICTBO | Bpeme Ha 06mbyBaHe
LED c B1coka MotiHocT (noseve ot 1200 mW/cm?) 10 cek.
Xanoren/LED (700-1200 mW/cm?) 20 cek.

3. M3BapeTe TpaHcdepHaTa TaBa OT ycTHaTa KyxuHa.
4. Ako e HeobxoaMMo, 3aBbpLUETE U NonNupainTe, kKato
13nonsBaTe CTaHAapTHU TEXHNKN.

D. OTCTPAHABAHE HA ATAUMBHT
KoraTo 0pTOAOHTCKOTO NeYeHne BeYe He U3NCKBA aTa4MbHT,
oTCTpaHeTe ro ¢ inamaHTeH 60pep U CUMNKOHOB BPBX.

CBbXPAHEHUE

MpenopbyBa ce 3a onTumanHa paboTa, CbxpaHsiBaiTe Ha
XNafHo N TbMHO MsicTo (4-25°C / 39,2-77,0°F), paney ot
BWUCOKW TeMnepaTtypu unu npsika cribH4eBa cBeTnuHa.

OMAKOBKA .

1. CnpwuHuoBka 3,4 g (2,0 mL) x 1, JO3UPALL HAKPANHWK I
(nnacTtmacos) x 20, CBeTnosalyuTHa kanayka x 1

2. [lo3vipall, HakpanHUK 3a MbIHEHe:
30 AO3MPALL HAKPAMHVIK III (nnacTmacos), 2 3almTHu
Kanayku 5
30 AO3UPALLL HAKPAVHWK T (Tun urna), 2 npeanasyn
Kanayku

BHUMAHUE

1. N36srsaiiTe nonagaHeTo Ha MaTepuan BbPXy ApexuTe.

2. HakpaiHuumTe 3a go3upaHe ca camo 3a ynotpeba oT eiuH
nauumeHT. 3a 1a npefoTBpaTMTE KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe
Mex/y NaLuMeHTUTe, He U3MNOM3BaiTe MOBTOPHO
HakpaiiHuka 3a Ao3vpaHe. [o3npalusT HaKpanHUK He
MOXe [la Ce CTepUnuanpa B aBTOKNAB UMW XUMUKNaB.

3. M3xBbpneTe BCUYkM OTNaabLUM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeatu.

4. [la He ce cmecBa C Apyrv NOA0GHM NPOAYKTH.

5. He usnonassaiite T031 NpoAyKT B kOMBMHaLMS C
maTepuani, CbAbpXally eBreHor, Thil KaTo EBreHONbT
MOXe Aa nonpeyn Ha BTBbPAABAHETO Ha TO3WN NPOAYKT.

6. He GbpLueTe HakpaiiH1Kka 3a A03MPaHE C MHOTO ankoxorl,
Thii KaTO TOBA MOXE Aa MPUYNHU 3aMbPCABaHE Ha
nacrarta.

7. B cnyyait Ha KOHTaKT C 04MTe, U3NnakHeTe He3aGaBHO ¢
BOAA M NoTbpceTe MeAMUNHCKA NOMOLL.

8. B crnyyaii Ha KOHTaKT C opanHa TbKaH U Koxa,
oTCTpaHeTe He3abaBHO C Namyk Unu ru6a, HanoeHa cbe
cnupT. M3nnakHeTe ¢ Boga. 3a Aa ce usberHe KoHTakT,
MoXe fa ce nanonasa kogepaam uimnu COCOA BUTTER
3a M30NMpaHe Ha oNepaLMoHHOTO Nose OT Koxata unu
opanHaTa TbKaH.

9. B peaku cnyyam npolykTLT MOXeE [ja NpeansBuka
YyBCTBUTENHOCT MPU HSIKOW X0pa. AKO Ce NOSIBST NOA0GHN
peakuuu, npeyctaHoBeTe ynoTpebaTa Ha npoaykTa 1 ce
obbpHeTe KbM nekap.

10. BuHaru Tpsi6Ba Aa ce HOCST NUYHM NPeAnasHu cpeacTsa
(NMC), kaTo pbKkaBMLM, MaCKK 3a NULE 1 NpeanasHu ounna.

11. Mpeau fa 3anoyHeTe NpoLeca Ha MbHEHe, YaCcTU4HHO
eKCTpy/MpaliTe nacTaTa U3BbLH ycTaTa Ha nauueHTa un
[faney oT nauneHTa, 3a Aa CTe CUTypHU, Ye nacTata Teye
npaBUITHO.

12. BHumaBaiiTe ga nsberHerte nornbLiAHETO Ha Matepuana.

13. HoceTe nnacTMacoBy Unu ryMeHu pbkasuLm no Bpeme Ha
pa6oTa, 3a 1a u3GerHeTe ANPEKTEH KOHTAKT C Bb3ZIYLLHO
MHXMBWpaHU cnoese cMona, 3a fja NpeaoTepaTuTe
Bb3MOXHA YyBCTBUTENHOCT.

14.HoceTe 3alMTHN 0YMNa No Bpeme Ha CBETMNHHO
BTBbpAsiBaHE.

15. KoraTo nonvpate nonumepuanpaHns matepuan,
13non3BsanTe NpaxoynoBuTEN U HOCETE Macka, 3a Aa
u3berHeTe BAMLUIBAHE Ha Npax OT psi3aHe.

16. BHumaBaiiTe Aa He HaNbNHUTE TpaHcepHaTa TaBa ¢
npekaneHo MHOro NacTa, Taka Ye nacraTa fja He uateve,
KOraTo TpaHcepHaTa TaBa € NocTaBeHa B yCTHaTa
KyxuHa. KoraTo nactata uareue v Bfieae B KOHTaKT ¢
HEXenaHu 30HW KaTo BEHLM, OTCTPaHeTe TpaHctepHaTa
TaBa npeau CBeTNIMHHO BTBbpPASABaAHE, OTCTpaHeTe C
MHCTPYMEHT, rbba Unu namyyeH TaMnoH 1 3anoyHeTe
OTHaYaro oT CTbIKaTa 3a NoYMCTBaHE Ha 3bOHaTa
NOBBPXHOCT.

Hskou NnpoayKTW, CNOMEHaTN B HAaCTOALLMTE UHCTPYKLMK,
morart fa 6b/JaT onpe/ieneHu kato onacHn cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3ano3HaBaiiTe ¢ UHPOPMALMOHHWUTE AaHHW 3a
6e30MacHOCT, HaNUYHK Ha:

www.gc.dental/ortho
Te cblUo Taka MoraT fja 6bAaT U3nckaHu oT Balums JOCTaBYMK.

MOYNCTBAHE N OE3UHOEKLINA:

NO3UNPALLM CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YINOTPEBA:
3a /1a ce n3berHe KpbLCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXAY
nauueHTUTE, yCTPONCTBOTO M3NUCKBA CPEAHO HUBO HA
nesvHdekuns. BegHara cnea ynotpeba uHcnektupanTte
YCTPOWNCTBOTO U €TUKETA 3a BIOWABAHE HA CbCTOSHNETO.
MaxebpneTe ycTPoMCTBOTO, aKo € yBpe/IeHo.

HE NOTANMAWUTE. MouncTeTe fobpe ycTponcTBoTO, 32 Aa
ce NpefoTBPaTU U3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha
3ambpcuTeny. leanHdeKkumpaiiTe ¢ NpoayKT 3a KOHTPOS Ha
MHEKUMMTE CPeIHO HUBO, PErMCTPUPaH 3a 3ApaBHU Lenu,
B 3aBUCUMOCT OT PErvoHanHUTe / HaLMOHaNHUTE yKasaHus.

3a Pestome Ha 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO NpeCcTaBsiHe
(SSCP), mons, BuxTe 6a3ata gaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTe ¢ Hac
Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTu:
Ako pasbepeTe 3a HsikaKbB BU/ HeXenaH edhekT, peakuns
1nm noao6HM CbBUTUS, Bb3HWKHANK OT ynoTpebarta Ha TO3u
NPOAYKT, BKIIOUNTENTHO TE3U, KOUTO He ca N3GPoeHN B Tasn
WHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, Mons, AoknaasanTe rm JUPEKTHO
4pes cboTBeTHaTa cUCTeMa 3a YBEAOMSsIBaHe, KaTo
n3bepeTe noaxoaAslLMA opraH BbB Balwara cTpaHa
[OCTbMEH Ype3 CreAHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HaluaTa cucTema 3a BbTpellHa 6anTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo T031 HauMH Lie aonpuHeceTe 3a NofoGpsiBaHe Ha
6e3onacHoCTTa Ha TO3U NPOAYKT.

MocnepHa pepakunsa: 08/2024

navod k pou:

GC Aligner Connect™

SVETLEM TUHNOUCI INJEKCNi KOMPOZIT PRO
UCHYCENI ALIGNERU

Ur€eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v
doporucéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
Attachmenty pro pruhledné, snimatelné ortodontické retainery

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouziti tohoto produktu u pacientu s alergii na
metakrylatovy monomer nebo methakrylatovy polymer.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, iniciator, pigment, oxid kifemicity,
stabilizator

NAVOD K POUZITI
A. PRIPRAVA ZUBU
1. Ocistéte povrch zubl, kde ma byt spojen, pemzou a vodou.
Dukladné oplachnéte vodou. Suste jemnym foukanim
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vzduchem bez oleje.

. Bonding. Pro lepeni GC Aligner Connect na sklovinu a/nebo
dentin pouzijte svétlem tuhnouci pojivovy systém (napf.
G-Premio BOND). Postupuijte podle pokynti vyrobce pojiva.
Poznamka:

Pokud lepeny povrch obsahuje keramiku, zirkon, kov nebo
kompozit, mél by byt odpovidajicim zplisobem osetien.
Keramika a kompozit by mély byt opiskovany a predem
oSetfeny silanem. Oxid zirkoni€ity a kov by mély byt
piskovany. Viz pokyny vyrobce adheziva/primeru.

B. UMISTENI GC AlignerConnect NA PRENOSOVOU MISKU

1. Drzte injekéni

strikacku ve Krytka Davkovaci hrot
svislé poloze a 1
sejméte vicko S ﬁ
otagenim proti
sméru <P Lehky
hodinovych ochranny kryt
rucicek. (Fig. 1). ’% ’%
Rychle a Fig. 1
bezpecné
pripojte davkovaci hrot ke stfikacce
otagenim ve sméru hodinovych
rucicek.
Poznémka:
Davejte pozor, abyste davkovaci hrot
nepfipevnili pfili§ pevné. Mohlo by dojit
k poSkozeni zavitl. Aby bylo zajisténo
tésné spojeni, ujistéte se, ze zavity t
jsou bez zbytkového materialu.

. Nasadte lehky ochranny kryt na

$picku dokud nedojde k pouziti materialu.

Sejméte vicko z davkovaciho hrotu.

Poznamka:

Pfed davkovanim materialu do prenosového zasobniku

zkontrolujte nasledujici:

a. Davkovaci hrot je bezpe¢né pfipevnén ke stiikacce.

b. Veskery pfipadny vzduch z davkovaciho hrotu se
odstrani jemnym zatlacenim pistu stfikacky dopfedu
tak, Ze $picka sméfuje nahoru, dokud material
nedosahne otvoru hrotu (Fig. 2).

. Umistéte davkovaci hrot co nejblize k pfenosové misce
a pomalu zatla¢te na pist, aby se material vytlagil.
Poznamka:

. Pokud dojde k ucpani, sejméte davkovaci hrot a
vytlaéte malé mnoZstvi materialu pfimo ze stfikacky.
Minimalizujte vystaveni okolnimu svétlu. Okolni svétlo
muZe zkratit pracovni dobu.

. Po pouziti okamzité vyjméte a zlikvidujte davkovaci
hrot a pevné uzaviete injekéni stifkacku vickem.

. Nepouzivejte neprihlednou pfenosovou misku. To
muzZe zpusobit nevytvrzenou/netplnou polymeraci

attachmentové pryskyfice po vytvrzeni svétlem.

Klinické rady

Aby bylo vstfikovani G€inné, zajistéte rovnomeérnost po celém
povrchu nastavce béhem vsfikovani. Po vstiknuti
pozadovaného mnozstvi uvolnéte tlak na pist a vytahnéte
stfikacku ve sméru kolmém k povrchu. To umozni oddéleni
materialu od davkovaciho hrotu a zajisti hladky povrch
attachmentu.

C. VYTVORTE ATTACHMENT NA ZUBECH

1. Vlozte prenosovou misku do Ustni dutiny.

2. Svétlem vytvrzujte GC Aligner Connect kaZdou oblast
attachmentu pomoci zafizeni pro vytvrzovani svétlem
LED (10 s: Vysoce vykonna LED >1200 mW/cm?,

20 sec.: Halogen/LED, >700 mW/cm?). UdrZujte
svétlovod co nejblize materialu GC Aligner Connect.

Zafizeni pro vytvrzovani svétlem a doba ozafovani

Zafizeni pro vytvrzovani svétlem Doba ozarovani

Vysoce vykonna LED dioda (vice nez 1200 mW/cm?) 10 sec.

Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sec.

3. Vyjméte prenosovy zasobnik z ustni dutiny.
4.V pfipadé potfeby dokoncete a vylestéte standardnimi
technikami.

D. ODSTRANENi ATTACHMENTU
Pokud ortodonticka lé¢ba jiz nevyzaduje attachmenty,
odstrarite attachment s diamantovym vrtakem nebo
silikonovym hrotem.

SKLADOVANI

Doporuceno pro optimalni vykon, skladujte na chladném a
tmavém misté (4-25°C / 39.2-77.0°F) mimo dosah vysokych
teplot nebo pfimého slunecniho zareni.

BALENi . ;

1. Stfikacka 3.4 g (2.0 mL) x 1, DAVKOVACI HROT I
(plastovy) x 20, Lehky ochranny kryt x 1

2. Doplitovani davkovaciho hrotu:
30 DAVKOVACI HROT I (plastovy)), 2 Lehky ochranny kryt
30 DAVKOVACI HROT II (plastovy), 2 Lehky ochranny kryt

UPOZORNENi

. Zabraiite tomu, aby se material dostal na obleceni.

. Davkovaci $picky jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta.

Abyste zabranili kfizové kontaminaci mezi pacienty,

davkovaci hrot nepouzivejte opakované. Davkovaci hrot

nelze sterilizovat v autoklavu nebo chemiklavu.

Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Nemichejte s jinymi podobnymi produkty.

Nepouzivejte tento produkt v kombinaci s materialy

obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol mize branit tuhnuti

tohoto produktu.

Davkovaci hrot neotirejte nadmérnym mnozstvim alkoholu,

mobhlo by dojit ke kontaminaci pasty.

7.V pripadé zasaZeni o¢i okamzité vyplachnéte vodou a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

.V pripadé kontaktu s Ustni dutinou nebo kizi okamzité
odstrarite vatou nebo houbou namocenou v alkoholu.
Oplachnéte vodou. Aby se zabranilo kontaktu, Ize pouzit
gumu a/nebo COCOA BUTTER k izolaci opera¢niho pole
od kize nebo ustni tkané.

. Ve vzacnych pfipadech mlze pfipravek u nékterych lidi
zpUsobit citlivost. Pokud se vyskytnou takové reakce,
prestarite pfipravek pouzivat a poradte se s lékafem.

10. Vzdy je tfeba pouzivat osobni ochranné prostifedky (OOP),

jako jsou rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

11. Pfed zahajenim plnéni ¢astecné vytlacte pastu mimo Usta
pacienta smérem od né&j, abyste zajistili spravné vytékani
pasty.

12. Dbejte na to, aby nedoslo k poziti materialu.

13. B&hem provozu pouZivejte plastové nebo gumové rukavice,
abyste se vyhnuli pfimému kontaktu se vzduchem
inhibovanymi vrstvami pryskyfice, aby se pfedeslo mozné
citlivosti.

14. Béhem vytvrzovani svétlem pouZzivejte ochranné bryle.

15. Pri leSténi polymerizovaného materidlu pouzivejte sbéra¢
prachu a noste protiprachovou masku, aby nedoslo k
vdechovani fezného prachu.

16. Davejte pozor, abyste prenosovou misku nenaplnili
nadmérnym mnozstvim pasty, aby pasta nevytekla, ve chvili
kdy pfenosova miska vloZena do Ustni dutiny. Kdyz pasta
vyte€e a dostane se do kontaktu s nechténymi oblastmi,
jako jsou dasné, pfed lehkym vytvrzenim vyjméte
prenosovou misku, odstrarite ji nastrojem, houbou nebo
bavinénou peletou a za¢néte znovu od kroku ¢isténi
povrchu zubu.
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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:
www.gc.dental/ortho

Muzete je take ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se
zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto
davkovaci systémy stiedni Uroven dezinfekce. Davkovaci
systém ihned po pouziti zkontrolujte a oznaéte v pfipade
pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

DEZINFIKUJTE POUZE POVRCHOVE. Aby nedochazelo k
zaschnuti a hromadéni necistot, davkovaci systém dukladné
ocistéte. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stredni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

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

Hlaseni nezadoucich uginkh:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku,
reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s
pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou
uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to pfimo
prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich
ucink( patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpUsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto
produktu.

Naposledy revidovano: 08/2024

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu.

GC Aligner Connect™

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI KOMPOZIT ZA
USTRCAVANJE ZA PRICVRSTKE ALIGNERA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Pri¢vr§éivanje prozirnih, uklonjivih ortodontskih retainera

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s
alergijama na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV
Barijevo staklo, dimetakrilat, inicijator, pigment, silicij dioksid,
stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
A. PREPARACIJA ZUBA

1. Zubne povrsine koje ¢e se spajati ocistiti plovu¢cem i
vodom. Temeljito isprati vodom. Osusiti blagim
puhanjem bezuljnim zrakom.

2. Spajanje. Za spajanje kompozita GC Aligher Connect s
caklinom i/ili dentinom, upotrijebiti svjetlosno
polimerizirajuci sustav (npr. G-Premio BOND). Pogledati
upute proizvodaca.

Vazno:
Ako povrsina koja ¢e se spajati sadrzi keramiku,
cirkonij-oksid, metal ili kompozit, treba je tretirati na
odgovarajuéi nac¢in. Keramiku i kompozit treba pjeskariti i
prethodno silanizirati. Cirkonij-oksid i metal treba
pjeskariti. Pogledati upute proizvodaca.

B. POSTAVLJANJE kompozita GC Aligner Connect NA

PRIJENOSNU PLOCU

1. Drzati Strcaljku
uspravno i Poklopac
ukloniti poklopac 1
okretanjem u
smjeru suprotno
od kazaljke na
satu (SI. 1).

doziranje
2. Brzo i sigurno
pricvrstiti

<SS
ﬁ-’ Poklopac za
zastitu od
’g' ’% svjetla
SI.1
nastavak za
doziranje na $trcaljku okretanjem u
smjeru kazaljke na satu.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne
zategne previSe ¢vrsto. To moze
ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo
dobro prianjanje, provjeriti da na
navoju nema ostataka materijala. 1

3. Staviti poklopac za zaétitu od svjetla Sl.2
do slijedece uporabe.

4. Ukloniti poklopac s nastavka za doziranje.

Vazno:

Prije doziranja materijala na prijenosnu plo¢u, provjeriti

slijedece:

a. Nastavak za doziranje je ¢vrsto pri¢vr§c¢en na $trcaljku.

b. Sav moguci zrak iz nastavka za doziranje uklanja se
laganim potiskivanjem klipa Strcaljke prema naprijed s
vrhom okrenutim prema gore dok materijal ne dode do
otvora nastavka (SI. 2).

5. Postaviti nastavak za doziranje $to je moguce blize
prijenosnoj plogi, i polako potisnuti klip za istiskanje
materijala.

Vazno:

a. Ako je zacepljen, ukloniti nastavak za doziranje i
istisnuti malu koli¢inu materijala izravno iz $trcaljke.

b. Maksimalno smanijiti izloZenost okolnom svjetlu.
Okolno svijetlo moZze skratiti vrijeme rada.

c. Nakon uporabe, odmah ukloniti i baciti nastavak za
doziranje i ¢vrsto zatvoriti Strcaljku poklopcem.

d. Ne koristiti neprozirnu prijenosnu plo¢u. To moze
uzrokovati nestvrdnutu/nepotpunu polimerizaciju
akrilata u pri€vrstku nakon polimerizacije svjetlom.

Nastavak za

Klinicki savjeti

Kako bi ustrcavanje bilo u¢inkovito, osigurati ujednacenost po
cijeloj povrsini pricvrstka tijekom pri¢vrséivanja. Nakon sto je
potrebna koli¢ina ustrcana, otpustiti pritisak na klipu i izvuéi
Strcaljku u smjeru okomitom na povrsinu. To ¢e omoguciti da se
materijal odvoji od nastavka za doziranje i osigurati glatku
povrsinu preko pricvrstka.

C. PRICVRSCIVANJE PRICVRSTKA NA ZUB

1. Postaviti prijenosnu plocu u oralni kavitet.

2. Svjetlosno polimerizirati kompozit GC Aligner Connect na
mjestu svakog pri¢vrstka s LED uredajem za svjetlosnu
polimerizaciju (10 sec.: High power LED >1200 mW/cm?,
20 sec.: Halogen/LED, >700 mW/cm?). Drzati vodilicu
svjetla $to je moguce blize kompozitu GC Aligner Connect.

Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju i vrijeme osvjetljavanja

Uredaj za svjetlosnu polimerizaciju Vrijeme osvjetljavanja

Visoko uginkovito LED svjetlo (vise od 1200 mW/cm?) 10 sek

Halogen/LED svijetlo (700-1200 mW/cm?) 20 sek

3. Ukloniti prijenosnu plo¢u iz usne Supljine.
4. Ako je potrebno, finiirati i polirati standardnim tehnikama.

D. UKLANJANJE PRICVRSTKA
Kada ortodontski postupak vise ne treba pri¢vrstak, ukloniti
priévrstak dijamantnim svrdlom ili silikonskim pointom.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje na hladnom i
tamnom mjestu (4-25°C) dalje od visokih temperature |
izravne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

1. Strcaljka 3,4 g (2,0 ml) x 1, DISPENSING TIP II (nastavci za
doziranje, plasti¢ni) x 20, poklopac za zastitu od svjetla x 1

2. Dispensing Tip Refill (nastavci za doziranje, nadopun
30 DISPENSING TIP III (nastavci za doziranje, plasticni),
2 poklopca za zastitu od svjetla
30 DISPENSING TIP II (nastavci za doziranje, igli¢asti),
2 poklopca za zastitu od svjetla

UPOZORENJE
1. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

2. Nastavci za doziranje su za jednokratnu uporabu. Kako bi
se sprijecilo oneci$¢enje izmedu pacijenata, nastavak za
doziranje ne koristiti ponovno. Ne moze se sterilizirati u
autoklavu ili kemiklavu.

Zbrinuti sav otpad sukladno lokalnim propisima.

Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

Ne koristiti ovaj proizvod u kombinaciji s materijalima koji

sadrze eugenol, budu¢i da to moze sprijeciti stvrdnjavanje.

Ne brisati nastavak za doziranje s jakim alkoholom jer to

moze uzrokovati kontaminaciju materijala.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti

lije¢nika.

U slué¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah

odstraniti vatom ili spuzvom namocéenom u alkohol. Isprati

vodom. Kako bi se izbjegao dodir, moze se koristiti
koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog
podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moze uzrokovati
osjetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija
prekinuti koriStenje proizvoda i obratiti se lije¢niku.

10. Uvijek treba nositi osobna zastitna sredstva (Personal
protective equipment — PPE), kao $to su rukavice,
zastitna maska za lice i zastitne naocale.

. Prije primjene, istisnuti malo paste izvan pacijentovih usta i
dalje od pacijenta kako bi se osiguralo pravilno te¢enje.

12. Izbjegavati gutanje materijala.

13. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom rada za
izbjegavanje direktnog dodira sa zra¢no inhibiranim
slojevima, kako bi se sprijecila moguéa preosjetljivost.

14. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije

15. Kod poliranja polimeriziranog materijala, koristiti skuplja¢
prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprijecilo
udisanje zraka i prasine od brusenja.

. Paziti da prijenosnu plo¢u nije napunjena prekomjernom
koli¢inom paste kako pasta ne bi iscurila kada se
prijenosna plo¢a postavi u usnu Supljinu. Kada pasta iscuri
i dode u kontakt s nenamjeravanim podrucjima kao $to su
desni, ukloniti prijenosnu plocu prije svjetlosne
polimerizacije, ukloniti pastu instrumentom, spuzvicom ili
vatom i poceti ispocetka od koraka €i§¢enja povrsine zuba.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u
opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja
i oznagavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek je
potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima
materijala dostupnim na:

www.gc.dental/ortho
Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se
izbjeglo oneciscenje izmedu pacijenata ovi visekratno
upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi
predmet i oznaciti oSte¢enja ako ih ima. Oste¢eni predmet
odbaciti. )

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito odistiti viSekratno upotrebljivi predmet kako bi se
sprijecilo susenje i nakupljanje oneci$¢enja. Dezinficirati
sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno/nacionalnim smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (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

Izvje$éivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka,

reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog

proizvoda, ukljugujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vadoj drzavi, dostupno putem sljedec¢e veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Datum zadnje revizije: 08/2024

olvassa el figyelmesen!
GC Aligner Connect™

FENYRE KEMENYEDO INJEKTALHATO KOMPOZIT
ALIGNER ATTACHMENT KESZITESEHEZ

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacids tertileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Atlatszo, kivehet6 fogszabalyozé retenciés késziilékhez
attachment felépitéséhez

ELLENJAVALLATOK

Keriilje a készitmény alkalmazasat olyan betegeknél, akikrél
ismert, hogy allergiasok a metakrilat monomerre vagy a
metakrilat polimerre.

OSSZETETEL
Barium Uveg, dimetakrilat, iniciator, pigment, szilicium-dioxid,
stabilizalé

HASZNALATI UTASITAS
A. FOGAK ELOKESZITESE
1. Tisztitsa meg a habkével és vizzel ragasztandd
fogfellileteket. Alaposan 6blitse le vizzel. Olajmentes
levegdvel dvatosan fujva szaritsa meg.

. Bondozas. A GC Aligner Connect zomancra és/vagy
dentinre torténé ragasztasahoz hasznaljon fényre
keményedé bond rendszert (pl. G-Premio BOND).
Kovesse az anyag gyartéjanak utasitasait.
Megjegyzés:

Ha a ragasztand¢ feliilet porcelant, cirkéniumot, fémet
vagy kompozitot tartalmaz, akkor azt ennek
megfeleléen kell kezelni. A porcelant és a kompozitot

N

Adagold csér

N

2. abra
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homokfuvassal és szilannal kell elékezelni. A
cirkéniumot és a fémet homokfuvassal kell elékezelni.
Kovesse az adheziv/primer gyartéjanak utasitasait.
ATVIVOSABLONBAN
1. Tartsaa

fecskendét Kupak

flggélegesen, és s

az 6ramutaté ﬁ

ellentétes e Fényvéds

iranyba forgatva sapka

tavolitsa el a

kupakot (1. abra). 1. abra

. Az 6ramutaté
azonnal és biztonsagosan rogzitse az
adagol6 csért a fecskendéhoz.

Megjegyzés:

Ugyeljen arra, hogy ne régzitse tul

szorosan az adagol6 csért. Ez

csatlakozas biztositasa érdekében

gy6z6djon meg arrol, hogy a menet

mentes a maradék anyagtol.

. Felhasznalasig helyezze a fényvédo sapkat az adagold
csOr hegyére.

Megjegyzés:

Mielétt az anyagot az atvivésablonba adagolna,

ellendrizze a kdvetkezéket:

a. Az adagol6 csér biztonsagosan csatlakozik a
fecskendéhéz.
tavolitsa el, hogy évatosan tolja elére a fecskendd
dugattyujat ugy, hogy a csor felfelé nézzen, amig az
anyag el nem éri a csor nyilasat (2. abra).

. Helyezze az adagol6 csért a lehetd legkdzelebb az
atvivésablonhoz, és lassan nyomja be a dugattyut az
Megjegyzés:

a. Ha elakad, tavolitsa el az adagol6 csért, és nyomjon ki
egy kis mennyiségi anyagot kdzvetleniil a
fecskend6bol.

Minimalizélja a kérnyezeti fénynek valo kitettséget. A
Hasznalat utan azonnal vegye le és dobja ki az
adagol6 csért, és szorosan zarja le a fecskendé6t a
kupakkal.

. Ne hasznaljon atlatszatlan atvivésablont. Ez
fénypolimerizalas utan az attachment rezin

B. A GC Aligner Connect ELHELYEZESE AZ
jarasaval
jarasaval megegyezé iranyba forgatva
karosithatja a menetet. A szoros
. Tavolitsa gl a fényvédo sapkat az adagolo csorrél.
b. Az adagol6 csérben Iévé esetleges leveg6t ugy
anyag kiadagolasahoz.
kornyezeti fény leroviditheti a munkaidét.
nem/befejezetlen polimerizacisjat okozhatja.

o

a

Klinikai tanacsok

A hatékony injektalas érdekében biztositsa az egyenletességet
az attachment teljes fellletén a felépités soran. A sziikséges
mennyiség befecskendezése utan kénnyitsen a dugattydra
nehezed6 nyomason, és huzza ki a fecskendét a feliiletre
meréleges irAnyban. Ez lehet6vé teszi az anyag elvalasat az
adagold csortél, és biztositja az attachment sima felliletét.

C. ATTACHMENT FELEPITESE A FOGAKON
1. Helyezze a szajlregbe az atvivésablont.
2. Fénypolimerizalja a GC Aligner Connect-et az 6sszes
attachment teriileten egy LED polimerizalé készilékkel
(10 mp.: Nagy teljesitményii LED >1200 mW/cm?,
20 mp: Halogén/LED, >700 mW/cm?). A fényvezetét tartsa
a lehetd legkdzelebb a GC Aligner Connect anyaghoz.

Fénypolimerizacios készlilék és megvilagitasi idé

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Aligner Connect™

SWIATEOUTWARDZALNY KOMPOZYT INIEKCYJNY DO
WYKONANIA ZACZEPOW DO ALIGNEROW

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Podbudowy do przezroczystych, ruchomych retaineréw
ortodontycznych

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang
alergig na monomer metakrylanowy lub polimer metakrylanu.

SKLAD
Szkto barowe, dimetakrylan, inicjator, pigment, dwutlenek
krzemu, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A. PRZYGOTOWANIE TKANEK ZEBA
1. Oczysci¢ taczone powierzchnie zgba pumeksem i woda.
Doktadnie sptuka¢ wodg. Wysuszy¢ przez delikatne
przedmuchanie powietrzem niezawierajgcym oleju.
Procedura tgczenia. Do potgczenia GC Aligner Connect
ze szkliwem i/lub zebing uzywac $wiattoutwardzalnego
systemu taczacego (np. G-Premio BOND). Postgpowac
zgodnie z instrukcjg producenta.
Uwaga:
Jesli tgczone powierzchnie obejmujg porcelaneg,
kompozyt, tlenek cyrkonu lub metal, nalezy je
odpowiednio przygotowac. Porcelana i kompozyt
powinny zosta¢ wypiaskowane i przygotowane wstgpnie
za pomocg silanu. Tlenek cyrkonu i metal nalezy
wypiaskowac. Nalezy zapoznac sig z instrukcjami
producenta.
B. UMIEJSCOWIENIE GC Aligner Connect W SZYNIE
TRANSFEROWEJ
1. Trzymajac

b

pionowo Nakretka Kofcowka

strzykawke cl> dozujaca

zdjac nakretke

przez obrét X

T e

ruchu ace

wskazowek ’% ’% przed $wiattem

zegara (Ryc.1). Ryc.1
2.0d razu

przymocowac doktadnie do strzykawki

koncéwke dozujgcg dokrecajac ja w

kierunku zgodnym z ruchem

wskazowek zegara.

Uwaga:

Nalezy uwazac, aby nie zamocowac

koncéwki dozujgcej zbyt mocno. Moze

to spowodowac uszkodzenie gwintu.

Aby zapewni¢ szczelne potgczenie,

nalezy upewni¢ sie, ze gwinty sg wolne od resztek

materiatu.

Do momentu uzycia stosowaé ostong chronigcg przed

ekspozycjg na $wiatto.

. Zdja¢ ostong z koncowki dozujgcej.

Uwaga:

Przed dozowaniem materiatu do szyny transferowej

nalezy sprawdzi¢ nastepujgce elementy:

a. Koncowka dozujgca jest prawidtowo przymocowana
do strzykawki.

b. Z koncéwki dozujgcej usunigte zostato ewentualne
powietrze, popychajagc delikatnie do przodu ttok
strzykawki az do momentu pojawienia si¢ materiatu w
ujsciu koricowki (Ryc.2).

Korcéwke dozujgcg umiesci¢ mozliwie najblizej szyny

transferowej i naciskajgc powoli ttok wycisngé¢ materiat.

Uwaga:

. Jezeli blokuje sie, zdjg¢ koncéwke dozujgcg i wycisngé

niewielka ilos¢ materiatu bezposrednio ze strzykawki.

. Nalezy ograniczy¢ do minimum ekspozycje na $wiatto

otoczenia. Swiatto otoczenia moze skrécié czas pracy.

Bezposrednio po uzyciu zdjgé i usung¢ koncowke

dozujgcag, a strzykawke szczelnie zamkngé nakretka.

Nie uzywac nieprzezroczystych szyn transferowych.

Moze to spowodowa¢ brak/niekompletng

polimeryzacjg zaczepu z zywicy kompozytowe;j.

Ryc.2
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Wskazéwka kliniczna

Aby uzyskac optymalny efekt wstrzykiwania, nalezy zapewni¢
jednorodnos$¢ catej powierzchni zaczepu podczas odbudowy.
Kiedy juz konieczna ilo$¢ materiatu zostanie wstrzyknieta,
zwolni¢ nacisk na ttok i wyjac¢ strzykawke prostopadle do
powierzchni. Takie postepowanie zapewni prawidtowe
oderwanie sie materiatu od koncowki dozujgcej i pozostawi
gtadkg powierzchnig catego zaczepu.

C. WYKONANIE ZACZEPU NA POWIERZCHNI ZEBOW

1. Wprowadzi¢ szyne transferowg do jamy ustne;j.

2. Utwardzanie $wiattem GC Aligner Connect w kazdym
obszarze mocowania zaczepu za pomocg urzadzenia
do polimeryzacji $wiattem LED (10 sek,: dioda LED o
duzej mocy >1200 mW/cm?, 20 sekund: Halogen/LED,
>700 mW/cm?). Utrzymywacé $wiattowdd jak najblizej
materiatu GC Aligner Connect.

Urzadzenie do utwardzania $wiattem i czas naswietlania

Fénypolimerizacios késziilék Megvilagitasi idé

Urzadzenie do utwardzania $wiattem Czas utwardzania

Nagy teljesitmény( LED (t6bb mint 1200 mW/cm?) 10 mp.

Wysokiej mocy LED (wiecej niz 1200mW/cm?) 10 sek.

Halogén/LED (700-1200 mW/cm?) 20 mp.

Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sek.

3. Tavolitsa el az atvivésablont a szajiiregbdl.
4. Szilikség esetén finirozza és polirozza standard
technikakkal.

D. AZ ATTACHMENT ELTAVOLITASA
Ha a fogszabalyozé kezelés mar nem igényli az
attachment-eket, gyémant furéval vagy szilikon ponttal
tavolitsa el azokat.

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos és sotét helyen
tarolja (4-25°C / 39.2-77.0°F) magas hémérséklettdl vagy
kozvetlen napfénytdl tavol.

KISZERELES

1. Fecskend6 3.4 g (2.0 ml) x 1, DISPENSING TIP Il
(mUanyag) x 20, fényvédo6 sapka x 1

2. Adagolé csor utantolts:
30 DISPENSING TIP II (miianyag), 2 fényvédé sapka
30 DISPENSING TIP I (fém hegy), 2 fényvédé sapka

FIGYELMEZTETES

1. Kerilje az anyag ruhazatra jutasat.

2. Az adagol6 csérok egyszer hasznalatosak. A betegek
kozotti keresztszennyezbdés elkerllése érdekében ne
hasznalja Ujra az adagol6 csért. Az adagol6 csér nem
sterilizalhat6 autoklavban vagy kemiklavban.

3. Az 8sszes hulladékot a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

4. Ne keverje mas hasonld termékekkel.

5. Ne haszndlja ezt a terméket eugenolt tartalmazé
anyagokkal egydtt, mivel az eugenol akadalyozhatja a
termék megkotését.

6. Ne torélje le az adagol6 csért til sok alkohollal, mertez a
paszta szennyez6dését okozhatja.

7. Szembe kerlilés esetén azonnal 6blitse le vizzel, és
forduljon orvoshoz.

8. Nyalkahartyaval vagy bérrel valo érintkezés esetén
azonnal tavolitsa el alkohollal atitatott pamuttal vagy
szivaccsal. Oblitse le vizzel. Az érintkezés elkeriilése
érdekében kofferdam és/vagy COCOA BUTTER
hasznalhat6 a munkateriletnek a bértél vagy a
nyalkahartyatél valé elkilonitésére.

9. Ritka esetekben a termék érzékenységet okozhat néhany
embernél. Ha ilyen reakciokat tapasztal, hagyja abba a
készitmény hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

10. Mindig viseljen egyéni védéfelszerelést, példaul kesztydt,
arcmaszkot és véd6szemiiveget.

11. A fecskendezési folyamat megkezdése el6tt részlegesen
extruddlja a pasztat a beteg szajan kivil és tavol a
betegtdl, hogy biztositsa a paszta megfelelé aramlasat.

12. Ugyeljen arra, hogy elkeriilie az anyag lenyelését.

13.Hasznalat kdzben viseljen miianyag vagy gumikesztyt,
hogy elkertilje az inhibicios rezin rétegekkel valé kézvetlen
érintkezést az esetleges érzékenység megel6zése
érdekében.

14. Viseljen védészemiveget a fénypolimerizacié soran.

15. A polimerizalt anyag polirozésakor hasznaljon porgy(ijtt
és viseljen pormaszkot, hogy elkerdlje a vagépor
belélegzését.

16. Ugyeljen arra, hogy ne téltse meg az atvivésablont talzott
mennyiségli pasztaval, hogy a paszta ne folyjon ki, amikor
az atvivésablont a szajliregbe helyezi. Ha a paszta kifolyik
és nem kivant terlletekkel, példaul innyel érintkezik, még
fénypolimerizalas el6tt vegye ki az atvivésablont, tavolitsa
el a pasztat miszerrel, szivaccsal vagy pamutpellettel, és
kezdje Ujbdl a fogfellilet tisztitasi [€péstol.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a

biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
www.gc.dental/ortho

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti
keresztfert6zések elkerlilésének érdekében ez az eszkoz
kézepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az
eszkdzt a szennyezédések megtapadasanak vagy
réaszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kdzepes szintl infekciokontrol csoportba tartozé
termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény dsszefoglaldjat
(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 hasznélata eredményeként, olyat is
ami nem szerepel a hasznalati utasitasban talalhato
felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenul a megfeleld
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelel6 hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Keérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgdlatunknak is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznalatanak javitasahoz.

Utolsé frissités: 08/2024

3. Usunac¢ tyzke transferowg z jamy ustne;j.
4. W razie potrzeby wykonczy¢ i wypolerowac przy uzyciu
standardowych technik.

D. USUWANIE ZACZEPU
Gdy leczenie ortodontyczne nie wymaga juz zaczepoéw,
usungé zaczepy za pomocg wiertta diamentowego lub
silikonowej gumki.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywanie w temperaturze pokojowej (4-25°C /
39,2-77,0°F) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA

1. Strzykawka 3.4 g (2.0 ml) x 1, koncéwka duzujgca
DISPENSING TIP I (tworzywo) x 20, ostona przed
Swiattem x 1

. Konicdwka dozujgca uzupetnienie:
30 koncowek dozujgcych DISPENSING TIP I (z tworzywa),
2 ostony przed $wiattem
30 koncowek dozujgcych DISPENSING TIP I (typu igta),
2 ostony przed $wiattem

N

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Unika¢ przedostania si¢ materiatu do odziezy.

2. Koncoéwki dozujgce przeznaczone sg wytgcznie do
jednokrotnego uzycia. Aby zapobiec zakazeniu
krzyzowemu, pomiedzy pacjentami nie wykorzystywacé
ponownie koncéwki dozujgcej. Koncéwki dozujgcej nie
mozna sterylizowa¢ w autoklawie lub chemicznie.

. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

. Nie miesza¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu

Nie stosowac tego produktu w potgczeniu z materiatami

zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze hamowac

wigzanie tego produktu.

. Nie wyciera¢ koficoéwek dozujgcych nadmierng iloscig
alkoholu, gdyz moze to spowodowaé kontaminacje pasty.

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

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skérg,
natychmiast usuna¢ przy uzyciu gabki lub wacika
nasgczonych alkoholem. Sptuka¢ wodg. W celu uniknigcia
kontaktu, do izolacji pola zabiegowego od skdry i tkanek
jamy ustnej mozna zastosowaé koferdam i/lub COCOA
BUTTER.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac
nadwrazliwo$¢ u niektorych osoéb. Jesli wystgpig takie
reakcje, nalezy przerwac stosowanie produktu i
skontaktowac sie z lekarzem.

10. Nalezy zawsze nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (PPE),

takie jak rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.

11. Przed rozpoczeciem procesu wypetniania czg$ciowo
wycisng¢ paste poza jama ustng pacjenta i z dala od niego,
aby upewnic sie, ze pasta przeptywa prawidtowo.

12. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem
materiatu.

13. Podczas zabiegu stosowac¢ rekawice z tworzywa
sztucznego lub gumowe, aby zapobiec bezposredniemu
kontaktowi z warstwg inhibicji tlenowej kompozytu w celu
uniknigcia mozliwego uczulenia.

14. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzaciji $witatem.

15. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu
uzywac pochtaniacza pytu i maski chronigcej przed
wdychaniem unoszacego si¢ pytu.

16. Nalezy uwazac, aby nie napetni¢ szyny transferowej
nadmierng ilo$cig pasty, tak aby po umieszczeniu szyny
transferowej w jamie ustnej, pasta nie wyptyneta. Jesli
pasta wyptynie i bedzie miata kontakt z niezamierzonymi
obszarami, takimi jak dzigsta, wyciggnaé tyzke transferowg
przed utwardzeniem $wiattem, usung¢ pastg za pomocg
instrumentu, gabki lub wacika i rozpocza¢ od nowa od
etapu czyszczenia powierzchni zeba.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji

stosowania mogg by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne

zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac si¢ z kartami

charakterystyki dostepnymi na stronie:
www.gc.dental/ortho

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJINYCH.
Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i
akumulacji substancji zanieczyszczajgcych. 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 niepozadane dziatanie, reakcje
lub doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego
produktu, uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w
tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim
kraju dostgpny 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 sposob przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa
tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2024
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GC Aligner Connect™

COMPOZIT INJECTABIL FOTOPOLIMERIZABIL PENTRU
REALIZAREA BUTONILOR GUTIERELOR ORTODONTICE
(ALIGNER)

A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul
stomatologic conform indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE
Realizarea butonilor pentru gutierele ortodontice mobile
transparente

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la monomeri si polimeri metacrilati.

COMPOZITIE
Sticla de bariu, dimetacrilat, initiator, pigment, dioxid de silicon,
stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
A. PREPARAREA DINTILOR
1. Curétati suprafetele dentare pe care se vor aplica butonii
cu o perie si apa. Clatiti cu apa. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Adeziune. Pentru adeziunea GC Aligner Connect la smalt
si/sau dentina utilizati un sistem de adeziune
fotopolimerizabil (ex. G-Premio BOND). Respectati
instructiunile producatorului agentului de adeziune.
Notéa:
Daca suprafata pe care se va realiza adeziunea contine
portelan, zirconia, metal sau compozit, trebuie tratata in
conformitate. Portelanul si compozitul trebuie sablate si
pre-tratate cu silanizator. Zirconia si metalul trebuie
sablate. Consultati instructiunile producatorului agentului
de adeziune/primerului.
B. APLICAREA GC Aligner Connect IN LINGURA DE
AMPRENTA
1. Mentineti seringa

I

in pozitie Capac Varf de dozare
vertical si s

indepértati

capacul prin

Ce cl) Capac de
!'otlre in sensul protectie
invers acelor de ’
ceasornic (Fig. 1). ’% ,%

2. Atasati varful de Fig. 1

dozare la seringa, rapid si in mod

corect, prin rotire in sensul acelor de
ceasornic.

Nota:

Aveti grija sa nu atasati varful de

dozare prea strans. Acest lucru poate

deteriora filetul. Pentru a realiza o

conexiune etansa asigurati-va ca nu

exista reziduuri de material pe filete. Fig. 2

Utilizati capacul de protectie contra

luminii pana in momentul utilizarii seringii.

@

4. Indepartati capacul varfului de dozare.

Nota:

Tnainte de dozarea materialului in lingura de amprenta,

verificati urmatoarele:

a. Varful de dozare este atasat in mod corect la seringa.

b. Tot aerul din varful de dozare este eliminat prin
apasarea usoara fnainte a pistonului seringii, avand
varful orientat in sus, pana cand materialul ajunge in
varf (Fig. 2).

5. Pozitionati varful de dozare cat mai aproape posibil de
lingura de amprenta si dozati materialul apadsand usor
pistonul.

Nota:
a. Daca materialul nu se dozeaza, indepartati varful de

dozare si dozati o cantitate mica de material direct din

seringa.

Minimizati expunerea la lumina ambientald. Lumina

ambientala poate scurta timpul de lucru.

. Dupa utilizare, indepartati si aruncati imediat varful de
dozare si inchideti bine capacul seringii.

. Nu utilizati o lingura de transfer opaca. Acest lucru
poate cauza o polimerizare incompletd/nepolimerizare
a rasinii dupa fotopolimerizare.

o o

a

Sfaturi Clinice

Pentru a injecta eficient asigurati o uniformitate pe intreaga
suprafata a butonilor pe perioada realizarii acestora. Odata ce
cantitatea necesara a fost injectata, eliberati presiunea aplicata
pe piston si retrageti seringa perpendicular cu suprafata. Acest
lucru va permite materialului sa se separe de varful de dozare
si va oferi o suprafata neteda butonilor.

C. REALIZAREA BUTONILOR PE DINTI

1. Introduceti lingura de transfer in cavitatea orala.

2. Fotopolimerizati GC Aligner Connect pe fiecare zonéd a
butonilor cu o lampa de fotopolimerizare cu LED
(10 sec.: LED cu putere ridicata >1200 mW/cm?,
20 sec.: Halogen/LED, >700 mW/cm?). Mentineti ghidul
luminos cat mai aproape posibil de materialul GC Aligner
Connect.

Lampa de fotopolimerizare si Timp de Iradiere

Lampa de fotopolimerizare Timp de iradiere

LED cu putere ridicata (peste 1200 mW/cm?) 10 sec.

Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sec.

3. Indepértati lingura de transfer din cavitatea orala.
4. Daca este necesar, finisati si lustruiti utilizand tehnicile
standard.

D. INDEPARTAREA BUTONILOR
Atunci cand butonii nu mai sunt necesari in tratamentul
ortodontic, indepartati butonii cu o freza diamantata sau
cu un varf de silicon.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea
ntr-un loc intunecat si racoros (4-25°C / 39.2-77.0°F) ferit de
temperaturi ridicate si lumina solara directa.

AMBALARE

1. Seringa 3.4 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP I (plastic) x 20,
Capac de protectie x 1

2. Varf de dozare Refill:
30 DISPENSING TIP I (tip plastic), 2 capace de protectie
30 DISPENSING TIP II (tip ac), 2 capace de protectie

ATENTIE
1. Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

2. Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru a
preveni contaminarea incrucisata a pacientilor nu
reutilizati varful de dozare. Varful de dozare nu poate fi
sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

A nu se amesteca cu alte produse similare.

Nu utilizati acest produs in combinatie cu materiale care

contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica

produsul sa faca priza.

Nu stergeti varful de dozare cu alcool in exces deoarece

acest lucru poate determina contaminarea pastei.

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

consultati medicul.

In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea,

indepartati imediat cu o buletad sau cu un burete imbibat in

alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita contactul, puteti utiliza
diga sau/si COCOA BUTTER pentru a izola campul
operational de piele sau tesutul oral.

In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate

anumitor persoane. In cazul in care apar astfel de reactji,

opriti utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

10. Echipamentul personal de protectie (PPE) cum ar fi
manusi, mascé si ochelari de protectie trebuie utilizat
intotdeauna.

11. Inainte de a incepe procesul de realizare al butonilor,
dozati partial pasta in afara cavitétii orale a pacientului si
nu n apropierea acestuia pentru a va asigura ca se
dozeaza corect.

12. A se evita ingerarea materialului.

13. Utilizati manusi din plastic sau cauciuc in timpul operatiei
pentru a evita contactul direct cu straturile rasinice inhibate
cu aer pentru a preveni o posibild sensibilitate.

14. Utilizati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

15. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat, utilizati un
colector de praf si purtati o masca de protectie pentru a
evita inhalarea prafului rezultat.

. Aveti grija s& nu umpleti lingura de transfer cu pasta in
exces astfel incat atunci cand introduceti lingura in
cavitatea orald, pasta sa nu curga in afara lingurii. Daca
pasta curge in afara lingurii si intrd in contact cu alte zone
cum ar fi gingia, indepartati lingura de transfer inainte de
fotopolimerizare, indepartati materialul cu un instrument,
burete sau buleta si incepeti procesul din nou de la etapa
de curéatare a suprafetei dentare.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot

fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
www.gc.dental/ortho

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.

ANU 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 in aceste instructiuni de
folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de
control competent relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in
link-ul urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental
Tn acest fel veti contribui la imbunététirea sigurantei oferite de
acest produs.

Revizuit ultima data: 08/2024

BHUMATENLHO NPOYUTANTE UHCTPYKLNIO
nepef NpuMeHeH1eM.

GC Aligner Connect™
GC Aligner Connect

CBETOOTBEP)KJJ,AEM!:';IVI VHBEKLMOHHbIN KOMMO3UT
ONA KPENNEHUA SNAVHEPOB

[Ons ucnonb3oBaHUs TONbKO Bpa4YyoM-CTOMaTONOrom B
COOTBETCTBUN C NOKA3AHUAMU K NPUMEHEHUIO.

Hasnauenne K MIPUMEHEHUIO
Haknaaku ans npo3payHbiX CbeMHbIX OPTOJOHTUYECKUX
peTeitHepoB

NPOTUBOMOKA3AHUA

He pnonyckaeTcs npumeHeHne AaHHOro NpoayKTa y nauneHTos
C 3BECTHOW annepruen Ha MeTakpunaTHblii MOHOMEP Unn
MeTaKpunaTHbI nonumep.

COCTAB
BapueBoe cTekno, AUMETaKpUnaT, MrMEHT, UHULIMATOP,
[IMOKCHA KpeMHUs, cTabunusaTtop

uHcTpykuus NO MPUMEHEHUIO
A.MOArOTOBKA 3Y50B

1. C NOMOLL|btO NeM3bl 1 BOAbI O4UCTUTL MOBEPXHOCTU 3y6a, Ha
KoTOpble GyAeT BbINONHATLCA NpUKnenBaHme. TiiatensHo
NPOMbITb BOAOW. BbICYLINTL NyTEM OCTOPOXHOTO
06/1yBaHNsi BO3[yXOM, He CofiepXallM macna.

2. O6paboTka agresvBHbIM MaTepuanom. fns
npuknevsaHusi GC Aligner Connect k amanu n (unu)
[IEHTUHY UCTOMNb3YITE CBETOOTBEPX/AAEMYIO aire3NBHYI0
cuctemy (Hanpumep, G-Premio BOND). Cneayitte
VHCTPYKLMSIM NPON3BOANTENS a[ire3nBHOro MaTepuana.
Mpumeyanue.

Ecnu noBepxHOCTb A115 IPUKIENBaHNS COAEPXUT
KepaMuKy, IMOKCU/, LIMPKOHUSI, MEeTam Ui KOMMo3uT,
HeoBX0AMMO NPOBECTY COOTBETCTBYHOLLYH 06paboTKy.
[1ns kepamuky 1 KOMNO3WUTa CrieayeT NPOBECTM
neckoCcTpynHyto 06paboTky 1 npeaBapuTenbHyo
06paboTky cunaHoMm. 115t AMOKCUAA LIMPKOHMS 1
meTanna cnesyeT NpOBECTU NECKOCTPYIiHY0 06paGoTKy.
O3HAKOMBTECH C MHCTPYKLMSIMU NPOM3BOAUTENS
aAreauBHoro Matepuana / npaimepa.

B. HAHECEHWE GC Aligner Connect HA 3AKPbITYHO JIOXKY

1. YaepxvBaiiTe LWNpUL, BEPTUKAMLHO U CHUMUTE KOMNaYok,

NOBEPHYB €ro
npoTue vacosol | Konnadok [osupytowas
ctpenku (Puc. 1). Hacajka

2. beicTpo n =
HafleXHO x
npucoeanHuTe <P CBeTO3aLUTHbIN
[1031pyHOLLYi0 Konnavok
Hacazky K r% ’%
wnpuuy, Pyc. 1

NOBEpHYB ee Mo
YaCcoBOW CTPenke.

MpumeyaHue.

He npucoeauHsiiTe A03upytoLLYt0

HacagKy CIIMLLKOM MroTHO. OTO MOXeT

noBpeanTb pe3bby. [ns obecneyerus

NNOTHOTO CoeAVHeHNs ybeauTecs B

TOM, 4TO Ha pe3bBy He nonan Matepuarn.
3. YcTaHoBNTE Ha HAaKOHEUHMK t

CBETO3ALLMTHbII KONMNAYoK A0 Havana Puc. 2

MCMONb30BaHMS.

4. CHMUMUTE KOMNaYoK C A03UpYIoLLeit HacaaKu.
MpumeyaHune.

Mepen A03MPOBaHHLIM HAHECEHWEM MaTepuana B

3aKPbITYIO NOXKKY Y6EAUTECH B TOM, 4TO:

a. Ao3vpyloLLas Hacaaka HaAeXHO NPUCOEANHEHa K

wnpuy;

b. 3 o3unpyioLLElt HacaaKku yaaneH Bo3ayX, NS Yero
HY)XHO HaAiaBNTb Ha NyHXep WNpuLa, Koraa Hacaaka
HanpasneHa BBepX, 40 TEX Mop, Noka MaTepuan He
[OCTUTHET OTBEPCTYUS B Hacadke (Puc. 2).

5. PacnonoxwuTe 4031pyoLLyto HacaaKy Kak MOXHO 6nvxke
K 3aKPbITOi NTOXKE 1 MeANIEHHO HAaiaBNTe Ha NyHxXep,
4TOGbI BbIJABUTL MaTepuan.

Mpumeyarue.

a. Mpu 3acopeHnn CHAMUTE 103UPYIOLLYI0 HacaaKy 1
BblaaBute HebonbLloe KoNn4YecTBo maTtepuana npamo
13 Wwnpuua.

CBeaunTe K MUHUMYMY BO3[E€/CTBME OKPYXXaloLLEero

cBeTa. OKpy>KaloLLi CBET MOXET COKpallaTh Bpemsi,

B TeYeHMe KOTOPOro MOXHO paboTaTk ¢ MaTepuanom.

Mocne Ucnonb30BaHUs Cpady ke CHUMUTE 1

YTUNU3UPYITE [O3MPYIOLLYI0 HAacaaKy W NNOTHO

3aKpoWTe LWNPUL, KONNayKkoM.

3anpelyaeTcs UCMONL30BaTh NPO3PAYHYIO 3aKPbITYIO

TIOXKY. 3TO MOXET NMPUBECTM K OTCYTCTBUIO

3aTBEpAEBaHs / HENOMHOI NonNMMepU3aLmmn

KPEMeXHOI CMOJIbl NOCIe CBETOBOMO OTBEPXK/AEHNS.
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K ne p aauum

YT06bl MHBbEKLMS BbINONHsANAchk ahdekTnBHO, obecneyste
PaBHOMEPHOCTb HAHECEHWS N0 BCEN NOBEPXHOCTH
KpenneHus B npoLiecce Hapalyueanus. Mocne nHbekuum
HY>XXHOro Konn4yecTsa matepuana npekpatute gaBneHune Ha
NNyHXep U 0TBeAUTE LWUNPUL, B HANPaBneHuu,
nepneHaNKyNSPHOM NOBEPXHOCTU. DTO NO3BONUT MaTepuany
OTAENUTLCS OT JO3MPYIOLLEN HAacaaku n oBecnednt
¢opmM1poBaHue rmaakor NOBEPXHOCTY MO BCEMY KpenneHuio.

C. KPEMNEHWME HAKITAOKN HA 3YBAX

1. YCTaHOBUTE 3aKpbITYIO NOXKY B POTOBYO MOSIOCTb.

2. BbinonHute ceeToBOE OTBEPXAeHNe MaTepuana GC Aligner
Connect Ha kaXaoii KpenexHor 06nacTu, Ucrnonb3ays
CBETOAMO/HOE CBETOOTBEPXAAIOLLIEE YCTPONCTBO
(10 c: BbicokoMOLLHbIN CU > 1200 MBT/CcM?,

20 c: ranorenHas namna / CU[ > 700 mBt/cm?). lepxuTe
CBETOBO/ kak MOXHO 6nvke k matepuany GC Aligner
Connect.

CeeTooTBEpX/Jaloliee yCTPONCTBO U BpeMsi 06nyyeHns

o Bpewms
CeeTooTBepX)/aloLiee YCTPONCTBO sosnericTaus
BbicokomoLHbii CU[ (6onee 1200 MBT/cm?) 10¢c
FanoreHosas namna/CWA (700-1200 mBT/cm?) 20c

3. /3BnekuTe 3aKpbITyio NOXKY U3 POTOBOW MONOCTU.

4. Mpy HEOGXOAUMOCTY BbINOMHUTE 3AKMOUYUTESNbHYIO
06paBoTKy 1 NONMPOBKY, UCNONb3Ys CTaHAAPTHbIE
MeToAbl.

D.YAANEHWE KPEMNEHUA
Korpa kpenneHune 6onee He TpebyeTca ans
OPTOZIOHTUYECKON TEPaNUM, CHUMUTE €ro Npu NOMOoLLM
anMasHoro unu kpemHuesoro Gopa.

YCNoBuA XPAHEHUA

[1nsi onTUManbHbIX XapakTePUCTUK PEKOMEH/YETCA XPaHUTL B
npoxnagHoM TeMHoM mecTe (4-25°C / 39,2-77,0°F),
3aWULLEeHHOM OT BbICOKUX TeMnepaTyp U NpsiMbIX CONMHEYHbIX
nyyei.

YMNAKOBKA
1. Wnpuu 3,4 1 (2,0 Mn) x 1, AO3UPYIOLIAS HACALIKA I
(nnacTtuk) x 20, cBeTO3aLMTHBbI KONNa4ok X 1
2. [loaupyioLlie HacafKv ANs Wwnpuua:
30 O3NPYHIOLNX HACAOK I (nnacTuk),
2 CBETO3ALNTHBIX Konnayka
30 IO3VPYIOLLIMX HACALIOK I (Mrribi),
2 CBETO3alUTHbIX KoNnnayka

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
1. U3beraTtb NnonagaHua matepuana Ha oaexay.

2. [loavpytoLve HacaaKku nNpeHasHauYeHb! Ans
MCnosb30BaHUs TOMNbKO Y OAHOTO nauveHTa. Bo nsbexanue
NepeKkPecTHOro 3apaXeH!si NaLMeHTOB NOBTOPHOE
MCNONb30BaHWe A03VPYIOLLEN HacaaKu 3anpeLlaeTcs.
[loaupytoLLyio Hacaaky Henb3s CTepUnu3oBaTh B
aBTOKNaBE UMW XMMUKNaBe.

. Bce oTxoabl cneayeT yTUNu3npoBaTh B COOTBETCTBUN C
MECTHbIMI HOPMaTUBHbLIMU aKTaMu.

. 3anpellaeTca CMeLLMBaTh C IPYrMMU aHanorMyHLIMN
npoaykTamu.

. 3anpeLlaeTcs UCNoMNb30BaTh AaHHbI MPOAYKT B
KOMBMHaUuUW ¢ MaTepuanamu, cCoaepxalyuMm eBreHorn,
NOCKOMbKY EBIEHOI MOXET NoMeLLaTh 3aTBepAeBaHUo
[laHHOTO NpozyKTa.

. 3anpeLlaeTcs NpoTUpaTh 4O3UPYIOLLYI0 HacaaKy
6OMbLUMM KONMYECTBOM CMUPTA, NOCKOMbKY 3TO MOXET
NPUBECTU K 3arpA3HEHNIo NacThbl.

7. Mpu nonagaHny matepuana B rnasa HeMeAneHHO NPOMbITh
BOJOM 1 06pPaTUTLCA 32 MEAULIMHCKOM NMOMOLLBHO.

. Mpu KOHTaKTE C TKaHbIO POTOBO NOMOCTU HEMEANEHHO
yGpaTb MaTepuan BaToi Unm ryGkoi, CMOYEHHOM B CMpTe.
MpombITe BoAoW. NS NpefoTBpaLLeHNst KOHTaKTa MOXHO
1cnonb3oBaTh PE3VHOBYO Npoknaaky (koddepaam) u (nu)
MACIIO KAKAO ans usonupoBaHus paboyeit obnactu ot
KOXM UMW TKaH1 POTOBOWA NOMOCTU.

. B peakux cnyyasix y HEKOTOPbIX MoAEN MPOAYKT MOXeT
BbI3bIBATh MNOBbILIEHHYIO YyBCTBUTENLHOCTb. MpU
NOSIBNEHUN Tak1xX peakLnii cneayeT NpekpaTuTh
MCnonb30BaH1e NpoaykTa 1 06paTuTLCs K Bpady.

10. O6s13aTenNbLHO UCMONbL30BaTh CPeACTBA UHANBUAYANbHOM
3awmTbl (CU3), Takne kak nepyaTku, NULEeBble Macku 1
3aLUMTHBIE OYKMU.

11. Mepen Hayanom npouecca 3anuBK1 YacTUYHO BbIAABUTE
nacty 3a npezenamu poToBOW NOMOCTY NaUMeHTa U Ha
PaccTOsIHUM OT NaLueHTa, YToGbl yGeauTbCs B TOM, YTO
nacTa BbiTekaeT Haanexalluum o6pasom.

12. U3beraiiTe nonagaHus matepmana B NuileBapuTenbHbit
TpaKT.

13. Bo Bpems paboTbl UICNONb3ynTe BUHUIOBLIE
(HUTPUNOBBIE) UMK NATEKCHbIE NepyaTku ANs
npesioTBpaLLEHNs NPSMOTo KOHTaKTa CO CrOAMM CMOTbI,
MHIMBMPOBaHHBLIM BO3AYXOM, BO U36EXaHNE BO3MOXHBIX
peaKuuii YyBCTBUTENBHOCTH.

14. Tpn CBETOBOM OTBEPX/AEHUM UCMONb3YITE 3ALLNTHBIE OUKU.

15. MNpu nonupoBKe NONMMMEPU30BaHHOIO Matepuana
MCMOMb3yNTe NbINECOC U NPOTUBONbINEBYIO MaCcKy ANs
npefoTBpalleHus nonaaaHus obpasytlueiics B
npouecce Mbiny B AbixaTeNbHble NyTH.

16. He 3anonHsiiTe 3aKpbITyo NOXKY M36LITOYHLIM
KOMMYECTBOM NMacTbl, 4TOGbI NAcTa He BbiTekana npu
YCTaHOBKe 3aKpbITOM NIOXKU B POTOBYI0 NoNocTb. Ecnu
nacTa BbITeKaeT 1 NonajaeT Ha He NpeHasHauYeHHbIe Ans
3TOro y4acTKM, HanpuMep, Ha AeCHbI, He06xoauMo
M3BMEeYb 3aKPbITYIO NIOXKKY 0 CBETOBOTO OTBEPXAEHUS,
yAanuTb Matepuan UHCTPYMEHTOM, TYGKOW 1N BaTHBIM
TaMMOHOM 1 HayaTb NPOLIECC 3aHOBO C 3Tana O4nUCTKM
noBepxHocTel 3y60B.
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HekoTopble NpoayKThl, yNnoMUHaeMble B HacTosALLe
MHCTPYKLMK, MOTYT BbITb KNaccudULMPOBaHbI Kak OMacHbIe B
cooTBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHo Ha rno6ansHoOM yposHe
CUCTeMOit KnaccuduKaLImMm U MapKUPOBKM XUMUUYECKMX BELLECTB
(GHS). O6s13aTenbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLLMMU
MacnopTamu 6e3onacHocTu (safety data sheets),
www.gc.dental/ortho
Macnopta 6e30nacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTsb y Bawero
nocTaBLLMKa.

OYNWEHWE N AE3NHOEKLINA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI 4114 U3BNIEYEHUA
MATEPWATOB: Bo us6exaHue nepekpecTHoii nepegayv
MUKPOCHIIOPbI OT NALMEHTa K NaLUNeHTY UHCTPYMEHTbI
nof06HbIX cMCTeM TpebyioT NpoBeeHNs [e3nHdeKLnn
NPOMEXYTOYHOrO YpOBHSI. Cpasy nocne NpuMeHeHust
NpOBEpPLTE MHCTPYMEHT U 3aBOAICKME METKM Ha NpeameT
nospexaeHuii. B cnyyae obHapyeH1s noBpexaeHnit
HeMe/IeHHO NPeKpaTUTe MCNOJb30BaHNE MHCTPYMEHTA.
HE NOrPYXATb B XXWUAKOCTb. TwartenbHo ounwante
MHCTPYMEHT BO U3bexaHune o6pa3oBaHus CKonneHui
3arpsA3HAIOLLMX YaCTULL U UX NOCNEYIOLEro NPUCkIXaHus! K
NOBEePXHOCTN MHCTPyMeHTa. MponssoaunTe aAesnHbekuuio,
ncnonb3aysi onoGpeHHbIE OpraHamm 3[1paBoOXpaHeHust
CpeacTBa MHEKLIMOHHOTO KOHTPOMS, PEKOMEH/OBaHHbIE N5
npoBeAeHNs A3MHIEKLIMM NPOMEXY TOHHOTO YPOBHS; B
npouecce nposefeHus Ae3nHdekLnn cobniofaiite
COOTBETCTBYHOLME HOPMATUBbLI pErMOHANbHOro /
HaLMOHarbHOTO NPaBOBOrO PEryNNPOBaHMS.

[ina nonyyeHuna kpaTkoii MHdopmaumm o 6esonacHocT n
KIMHU4eckoi achdekTuBHocTM (SSCP), noxanyiicta,
obpatutecs k 6a3e gaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBXUTECH C HAMK
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MHbopmaLns 0 HexenaTenbHbIX COBbITUSIX, KOTOPbLIE UMEKT
npu3Haku HeGnaronpuATHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) Npu
MCMOMb30BaHMM BbilLEHa3BaHHOroO MaTepuana Ha
Tepputopumn Poccuiickon defepaunm, MoXeT 6biTb
HanpasneHa ynofiTHOMOYeHHOMY NpeACcTaBUTeNto
npoussogutens B PO, 000 «KpadTtean Gapman»: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-5 MelTuwmHckas, 4. 16, ctpoenne 60, komHaTa
30, nomewyeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHsas pegakyus: 08/2024
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dékladne
od na pouzitie.

GC Aligner Connect™

SVETLOM TUHNUCI INJEKTAZNY KOMPOZIT PRE
ATTACHMENTY

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych
indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Dostavby pre transparentné, snimatelné ortodontické retainéry.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou
na metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Bariové sklo, dimetakrylat, iniciator, pigment, oxid kremicity,
stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
A. PRIPRAVA ZUBA

1. Povrchy zuba uréené na fixaciu o¢istite pemzou a vodou.
Dékladne oplachnite vodou a jemne osuste prudom
vzduchu bez primesi oleja.

2. Priprava bondovanim: na vazbu GC Aligner Connect na
sklovinu a/alebo dentin pouzite svetlom tuhnuci
bondovaci systém (napr. G-Premio BOND). Postupujte
podra pokynov vyrobcu bondu.

POZNAMKA:
Ak povrch uréeny na na bondovanie je z keramiky,
zirkdnu, kovu alebo kompozitu, postupujte nasledovne:
keramiku a kompozit treba opieskovat a predosetrit’
silanom, zirkon a kov treba opieskovat.
Riad'te sa pokynmi vyrobcu adheziva / primeru.

B. UMIESTNENIE GC Aligner Connect NA PRENOSNU LYZICU

1. Drzte striekacku

vo zvislej polohe | Uzaver Déavkovacia

a odstrante 1 koncovka

uzaver otaganim =4

proti smeru X

hodinovych < Svetelny

ruciciek (Obr. 1). ochranny kryt
2. Okamzite a % ’%

bezpectne Obr. 1

pripojte

koncovku k striekacke otacanim v
smere hodinovych ruéiciek.
POZNAMKA:

Davaijte pozor, aby ste koncovku

nepripevnili prili§ tesne. M6ze to

poskodit zavit. Aby ste zaistili tesné
spojenie, uistite sa, Ze zavity su bez
zvys$kov materialu.

3. Nasadte ochranny kryt svetla az do Obr. 2
pouzitia.

4. Odstrarite kryt z davkovacej koncovky.

POZNAMKA:

Pred vytlaéenim materialu do prenosnej lyZice si

skontrolujte nasledovné:

a. Davkovacia koncovka je bezpecne pripevnena k
striekacke.

b. Akykolvek mozny vzduch z davkovacej koncovky sa
odstrani jemnym zatlacenim piestu striekacky smerom
dopredu, pricom $picka smeruje nahor, kym material
nedosiahne otvor $picky (Obr. 2).

5. Umiestnite davkovaciu koncovku €o najblizSie k prenosnej
lyZici a pomaly zatlacte na piest, aby ste vytlacili material.
POZNAMKA:

a. Ak je davkovacia koncovka upchata, odstrarite ju a
vytlacte malé mnoZstvo materialu priamo zo striekacky.

b. Minimalizujte vystavenie okolitému svetlu. Okolité
svetlo méze skratit pracovny cas.

c. Po pouziti ihned odstrarite a zlikvidujte davkovaciu
koncovku a striekacku pevne uzavrite uzaverom.

d. Nepouzivajte nepriehladné prenosné lyZice. To moze
sposobit nevytvrdenu/nelplnu polymerizéciu Zivice po
vytvrdnuti svetlom.

Klinické rady

Aby ste injektovali efektivne, zaistite rovhomernost po celom
povrchu attachmentu poc¢as injektaze. Po vstreknuti
pozadovaného mnozstva uvolnite tlak na piest a vytiahnite
injekénu striekacku v smere kolmom na povrch. To umozni, aby
sa material oddelil od davkovacej koncovky a zaistil hladky
povrch nad attachmentom.

C. DOSTAVBA ATTACHMENTOV NA ZUBOCH

1. VloZte prenosnu lyZicu do Ustnej dutiny.

2. Vytvrdzujte svetiom GC Aligner Connect kazdu oblast
pripojenia attachmentov pomocou LED polymerizaénej
lampy
(10 sekund: vysokovykonna LED >1200 mW/cm?,

20 sek.: Halogén/LED, >700 mW/cm?). Drzte svetlovod ¢o
najblizSie k materialu GC Aligner Connect.

Polymerizaéné lampy a ¢asy osvietenia

Polymerizaéna lampa Casy osvietenia

Vysokovykonna LED (viac ako 1200 W/cm?) 10 sek.

Halogén/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sek.

3. Vyberte prenosovu lyZicu z Ustnej dutiny.
4.V pripade potreby dokonéite a vylestite pomocou
Standardnych technik.

D.ODSTRANENIE ATTACHMENTU
Ked uz ortodonticka lie¢ba nevyzaduje attachment,
odstrarite attachment diamantovym vrtakom alebo
silikénovym hrotom.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa
odporuca skladovat pri izbovej teplote (4-25°C / 39,2-77,0°F)
mimo priameho sIne¢ného svetla.

BALENIE
1. 1 x strieka¢ka 3,4 g (2,0 ml), 20 x DAVKOVACIE
KONCOVKY II (plastové), 1 x svetelny ochranny kryt
2. Nahradné davkovacie koncovky:
30 DAVKOVACICH KONCOVIEK II (plastovy typ),
2 svetelné ochranné kryty
30 DAVKOVACICH KONCOVIEK II (kovovy typ),
2 svetelné ochranné kryty

UPOZORNENIA

. Zabrante kontaktu materialu s odevom.

2. Davkovacie koncovky su len na jedno pouzitie. Aby ste
predisli krizovej kontaminécii medzi pacientmi, davkovaciu
koncovku nepouzivajte znova. Davkovacie koncovky nie je
mozné sterilizovat v autoklave alebo v chemiklave.

. V8etok odpad zlikvidujte podla miestnych predpisov.

Nemiesajte s inymi podobnymi produktmi.

. Nepouzivajte tento produkt v kombindcii s materialmi
obsahujtcimi eugenol, pretoze eugenol moéze branit tomuto
produktu pri tuhnuti.

6. Davkovaciu koncovku neutierajte nadmernym mnozstvom

alkoholu, pretoZe to mdéze sposobit kontaminaciu materialu.

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

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned
odstrarite hubkou alebo kiiskom vaty namocenym v
alkohole. Oplachnite vodou. Aby ste zamedzili kontaktu,
operované miesto mozete izolovat od pokozky alebo
sliznice Ust pomocou koferdamu a/alebo COCOA BUTTER.

. V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spdsobit u
niektorych osob precitlivenost. Ak sa vyskytne takato
reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladaijte lekara.

10. VZzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako
sU rukavice, masku a ochranné okuliare.

11. Pred zacatim procesu plnenia ¢iasto¢ne vytlacte pastu
mimo Ust pacienta a pre¢ od pacienta, aby ste sa uistili, Ze
pasta spravne tecie.

12. Déavajte pozor, aby ste material neprehltli.

13. Pocas pouzivania materialu noste plastové alebo gumené
rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s vrstvami
Zivice inhibovanej vzduchom, aby ste predisli moznej
citlivosti.

14. Pocas vytvrdzovania svetlom pouzivajte ochranné okuliare.

15. Pri leSteni polymerizovaného materialu pouzivajte
odsavacku a noste ochranni masku, aby ste zabranili
vdychnutiu brusneho prachu.

16. Davajte pozor, aby ste prenosnu lyZicu nenaplnili
nadmernym mnozstvom pasty, aby pasta nevytiekla, ked je
prenosna lyZica v Ustnej dutine. Ked pasta vytecie a
dostane sa do kontaktu s neimyselnymi oblastami, ako su
dasna, pred vytvrdenim svetlom vyberte prenosnu lyZicu,
odstrarite pomocou nastroja, Spongie alebo vatovej ty¢inky
a zacnite od kroku Cistenia povrchu zubov.
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Niektoré produkty uvedené v tomto névode na pouzitie mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpeéné. Vzdy sa oboznamte

s kartami bezpec€nostnych tdajov, ktoré st k dispozicii na:
www.gc.dental/ortho

Moézete o ne tiez poziadat svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACIE POMOCKY: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi potrebuju tieto
davkovacie pomocky strednu uroveri dezinfekcie. lhned po
pouziti ich skontrolujte a oznacte v pripade pochybnosti. Ak boli
poskodené, zlikvidujte ich.

NEPONARAJTE. Aby nedochadzalo k zasychaniu a
hromadeniu necistot davkovaciu pomdcku dokladne vydistite.
Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnickymi dezinfek&nymi
prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie podfa regionalnych
/ nérodnych smernic.

Suhrn bezpecnosti 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 poutzitie,
oznamte ich priamo cez prisludny vigilance systém, zadanim
spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:
vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto
vyrobku.

Datum poslednej opravy: 08/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Aligner Connect™

SVETLOBNO STRJUJOC INJEKCIJSKI KOMPOZIT ZA
LEPLJENJE ALIGNERJEV

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Uporaba za transparentne, odstranljive ortodontske nosilce

KONTRAINDIKACIJE
I1zogibajte se uporabi tega izdelka pri bolnikih z znanimi
alergijami na metakrilatni monomer ali metakrilatni polimer.

SESTAVA
Barijevo steklo, dimetilakrilat, iniciator, pigment, silikon dioksid,
stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
A. PRIPRAVA ZOB

1. Zobne povrsine, ki jih Zelite lepiti, ocistite s plovcem in
vodo. Temeljito sperite z vodo. Posusite z neznim
pihanjem z zrakom brez olja.

2. Lepljenje. Za lepljenje GC Aligner Connect na sklenino
in/ali dentin uporabite svetlobno polimeriziran vezni
sistem (npr. G-Premio BOND). Sledite navodilom
proizvajalca veziva.

Opomba:
Ce povrsina, ki jo Zelite lepiti, vsebuje porcelan, cirkonij,
kovino ali kompozit, jo je treba ustrezno obdelati.
Porcelan in kompozit morata biti peskana in predhodno
obdelana s silanom. Cirkonij in kovino je treba peskati.
Glejte navodila proizvajalca lepila/primerja.

B. NAMESTITEV GC Aligner Connect NA PRENOSNO ZLICO

1. Brizgo drzite pokonci in odstranite pokrovéek z
obracanjem v
nasprotni smeri
urinega kazalca
(Slika 1).

2. Takoj in varno
pritrdite dozirno
konico na brizgo
tako, da jo
zavrtite v smeri

<> >
QP Zascitna
’% ’g' kapica
Slika 1
urinega kazalca.
Opomba:

Pazite, da dozirne konice ne pritrdite
pretesno. To lahko po$koduje navoj.
Da bi zagotovili tesno povezavo, se
prepricajte, da so navoji brez ostankov
materiala.

3. Do uporabe namestite lahek zas¢itni
pokrovéek na konico.

Pokrovéek Dozirna konica

4. Odstranite pokrovcek z dozirne konice. Slika 2
Opomba:
Pred doziranjem materiala v Zlico za prenos preverite
naslednje:

a. Dozirna konica je varno pritrjena na brizgo.

b. Morebitni zrak iz dozirne konice odstranite tako, da bat
brizge nezno potisnete naprej s konico, obrnjeno
navzgor, dokler material ne doseZe odprtine konice
(Slika 2).

5. Dozirno konico postavite ¢im blizje Zlici za prenos in
pocasi potiskajte bat, da iztisnete material.

Opomba:

a. Ce je zamasen, odstranite dozirno konico in iztisnite
majhno koli¢ino materiala neposredno iz brizge.

b. Zmanj$ajte izpostavljenost ambientalni svetlobi.
Ambientalna svetloba lahko skraj$a delovni ¢as.

c. Po uporabi takoj odstranite in zavrzite dozirno konico
ter brizgo tesno zaprite s pokrovékom.

d. Ne uporabljajte neprozorne Zlice za prenos. To lahko
povzroci polimerizacijo nestriene/nepopolne smole po
strjevanju s svetlobo.

Kliniéni namigi

Za ucinkovito injiciranje zagotovite enakomernost po celotni
povrsin. Ko ste injicirali zahtevano koli¢ino, sprostite pritisk na
bat in izvlecite brizgo v smeri, ki je pravokotna na povrsino. To
bo omogocilo lo¢itev materiala od dozirne konice in zagotovilo
gladko povrs$ino nad nastavkom.

C. PRITRJEVANJE NA ZOBE

1. Namestite Zlico za prenos v ustno votlino.

2. Svetlobno polimerizirajte GC Aligner Connect na vsako
pritrdilno povrsino z LED svetlobno polimerizacijsko
napravo
(10 sekund: LED visoke mog¢i >1200 mW/cm?,

20 sekund: halogen/LED, >700 mW/cm?). Svetlobni vodnik
naj bo ¢im blizje materialu GC Aligner Connect.

Naprava koferdama s svetlobo in ¢as obsevanja

Naprava za strjevanje s svetlobo Cas obsevanja
LED visoke moci (ve¢ kot 1200 mW/cm?) 10 sek.
Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sek.

3. Odstranite Zlico za prenos iz ustne votline.
4. Po potrebi dodelajte in polirajte s standardnimi tehnikami.

D. ODSTRANITE NASTAVEK
Ko ortodontsko zdravljenje ne zahteva ve¢ nastavka
odstranite nastavek z diamantnim svedrom ali silikonsko
konico.

SHRANJEVANJE

Za optimalno delovanje priporo¢amo shranjevanje na
hladnem in temnem mestu (4-25°C / 39,2-77,0°F) stran od
visokih temperatur ali neposredne sonéne svetlobe.

PAKET
1. Injekcijska brizga 3,4 g (2,0 ml) x 1, DOZIRNA KONICA II
(plasti¢na) x 20, pokrovéek za zascito pred svetlobo x 1
2. naknadno pakiranje za dozirne konice:
30 DOZIRNA KONICA I (plasti¢ni tip), 2 lahka za3citna
pokrovéka
30 DOZIRNA KONICATI (tip igle), 2 lahka za$citna
pokrovcka

POZOR

. Izogibajte se nanosu materiala na oblacila.

2. Nastavki za razdeljevanje so samo za uporabo pri enem
bolniku. Da bi preprecili navzkrizno kontaminacijo med
bolniki, dozirne konice ne uporabite ponovno. Dozirne
konice ni mogoce sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

. Vse odpadke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

Ne mesajte z drugimi podobnimi izdelki.

. Ne uporabljajte tega izdelka v kombinaciji z materiali, ki

vsebujejo evgenol, saj lahko evgenol ovira strjevanje tega

izdelka.

Dozirne konice ne briSite s prekomerno koli¢ino alkohola,

saj lahko to povzroci kontaminacijo paste.

7.V primeru stika z o¢mi takoj sperite z vodo in poi§cite
zdravni$ko pomog.

.V primeru stika z ustnim tkivom ali koZo takoj odstranite z
vato ali gobico, namoéeno v alkohol. Sperite z vodo. Da
prepredite stik, lahko uporabite gumijasti jez in/ali
COCOA BUTTER, da izolirate operacijsko polje od koze
ali ustnega tkiva.

.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh
povzroéi obéutljivost. Ce pride do takih reakcij imate
izkusnje, prenehajte z uporabo izdelka in se posvetujte z
zdravnikom.

10. Vedno je treba nositi osebno zas¢itno opremo (PPE), kot
so rokavice, obrazne maske in za$¢itna ocala.

. Preden za¢nete postopek polnjenja, delno iztisnite pasto
iz pacientovih ust in stran od pacienta, da zagotovite, da
pasta pravilno tece.

12. Pazite, da materiala ne zauzijete.

13. Med delovanjem nosite plasti¢ne ali gumijaste rokavice,
da se izognete neposrednemu stiku s plastmi smole, ki
preprecujejo zrak, da preprecite morebitno obcutljivost.

14. Med strjevanjem s svetlobo nosite za$¢itna ocala.

15. Pri poliranju polimeriziranega materiala uporabite
zbiralnik prahu in nosite protiprasno masko, da preprecite
vdihavanje rezalnega prahu.

16. Pazite, da prenosnega pladnja ne napolnite s preveliko
koli¢ino paste, da pasta ne iztece ven, ko je prenosni
pladenj namescen v ustni votlini. Ko pasta iztece in pride
v stik z nezelenimi obmodji, kot so dlesni, odstranite
pladenj za prenos pred svetlobnim strjevanjem,
odstranite ga z instrumentom, gobico ali vato in za¢nite
znova od koraka ¢i§€enja povrSine zob.
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Nekateri izdelki omenjeni v teh navodilih za uporabo so
klasificirani kot nevarni v skladu z GHS. Vedno se prej seznanite
z varnostnimi listi, ki so na voljo:

www.gc.dental/ortho
Prav tako jih lahko pridobite od vasega dobavitelja.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete
navzkrizni kontaminaciji med pacienti, ta pripomocek zahteva
dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte
pripomocek za poskodbe ce so le-te prisotne. Poskodovan
sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA
DEZINFEKCIJO. Temeljito ocistite pripomocek, da preprecite
su$enje in nabiranje necisto¢e. Dezinficirajte s sredstvom za
dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno
infektivni kontroli skladno z regionalno / lokalno regulativo.

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

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

Zadnja revizija: 08/2024

GC Aligner Connect™

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI INJEKCIONI KOMPOZIT
ZA DODATKE ZA PORAVNAVANJE

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Pri¢vré¢ivanje providnih, uklonjivih ortodontskih retinera-drzaca

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa
alergijama na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV
Barijumovo staklo, dimetakrilat, inicijator, pigment, silicijum
dioksid, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A. PREPARACIJA ZUBA
1. Zubne povrsine koje ¢e se spajati ocistiti abrazivnom
pastom i vodom. Detaljno isprati vodom. Osusiti blagim
duvanjem bezuljnim vazduhom.

. Spajanje. Za spajanje kompozita GC Aligher Connect sa
gledi i/ili dentinom, upotrebiti Svetlosno polimerizujuéi
sistem (npr. G-Premio BOND). Pogledati uputstvo
proizvodaca.

Vazno:

Ako povr$ina koja ¢e se spajati sadrzi keramiku,
cirkonijum-oksid, metal ili kompozit, treba je tretirati na
odgovarajuéi na¢in. Keramiku i kompozit treba peskirati i
prethodno silanizirati. Cirkonijum-oksid i metal treba
peskirati. Pogledati uputstvo proizvodaca.

B. POSTAVLJANJE kompozita GC Aligner Connect NA

PRENOSNU PLOCU

IN]

1. Drzati $pric
uspravno i
ukloniti poklopac
okretanjem u
smeru suprotno
od kazaljke na
satu (SI. 1).

doziranje
. Brzo i sigurno
pricvrstiti

Poklopac Nastavak za

N

EN ya
ﬁ-’ Poklopac za
zastitu od
’g‘ g svetla
sl.1
nastavak za

doziranje na Spric okretanjem u smeru
kazaljke na satu.

Vazno:

Paziti da se nastavak za doziranje ne
zategne previse ¢vrsto. To moze ostetiti
navoj. Kako bi se osiguralo dobro
prianjanje, proveriti da na navoju nema
ostataka materijala. f

Sl.2

w

. Staviti poklopac za zastitu od svetla do

sledece upotrebe.

. Ukloniti poklopac sa nastavka za doziranje.

Vazno:

Pre doziranja materijala na prenosnu plo¢u, proveriti

sledece:

a. Nastavak za doziranje je Evrsto priévr§éen za Spric.

b. Sav moguci vazduh iz nastavka za doziranje uklanja se
laganim potiskivanjem klipa $prica prema napred sa
vrhom okrenutim prema gore dok materijal ne dode do
otvora nastavka (Sl. 2).

IS

5. Postaviti nastavak za doziranje §to je moguce blize
prenosnoj ploci, i polako potisnuti klip za istiskivanje
materijala.

Vazno:

a. Ako je zacepljen, ukloniti nastavak za doziranje i istisnuti

malu koli€¢inu materijala direktno iz Sprica.

Maksimalno smanijiti izlozenost okolnom svetlu. Okolno

svetlo moze skratiti vreme rada.

. Nakon upotrebe, odmah ukloniti i baciti nastavak za
doziranje i ¢vrsto zatvoriti $pric poklopcem.

. Ne koristiti neprozirnu prenosnu plo¢u. To moze
prouzrokovati nestvrdnutu/nepotpunu polimerizaciju
akrilata u dodatku nakon polimerizacije svetiom.
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Klinicki saveti

Kako bi ubrizgavanije bilo efikasno, treba osigurati
ujednacenost po celoj povrsini dodatka tokom pri¢vrscivanja.
Nakon $to je potrebna koli¢ina ubrizgana, otpustiti pritisak na
klipu i izvu¢i $pric u smeru upravnom na povrsinu. To ¢e
omogucditi da se materijal odvoji od nastavka za doziranje i
osigurace glatku povrsinu preko dodatka.

C. PRICVRSCIVANJE DODATAKA NA ZUB

1. Postaviti prenosnu plo¢u u oralni kavitet.

2. Svetlosno polimerizovati kompozit GC Aligner Connect na
mestu svakog dodatka sa LED uredajem za svetlosnu
polimerizaciju (10 sec.: High power LED >1200 mW/cm?,
20 sec.: Halogen/LED, >700 mW/cm?). Drzati vodilicu za
svetlo §to je moguce blize kompozitu GC Aligner Connect.

Uredaj za svetlosnu polimerizaciju i vreme osvetljavanja

Uredaj za svetlosnu polimerizaciju Vreme osvetljavanja

Visoko efikasno LED svetlo (vise od 1200 mW/cm?) 10 sek

Halogen/LED svetlo (700-1200 mW/cm?) 20 sek

3. Ukloniti prenosnu ploc¢u iz usne Supljine.
4. Ako je potrebno, finisirati i polirati standardnim tehnikama.

D. UKLANJANJE DODATKA
Kada ortodontski postupak vi§e ne zahteva dodatak, ukloniti
dodatak dijamantskim svrdlom ili silikonskom gumicom.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na hladnom i
tamnom mestu (4-25°C) dalje od visokih temperatura i
direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
1. Spric 3,4 g (2,0 ml) x 1, DISPENSING TIP II (nastavci za
doziranje, plasti¢ni) x 20, poklopac za zastitu od svetla x 1
2. Dispensing Tip Refill (nastavci za doziranje, dopuna):
30 DISPENSING TIP III (nastavci za doziranje, plasti¢ni),
2 poklopca za zastitu od svetla
30 DISPENSING TIP III (nastavci za doziranje, igli¢asti),
2 poklopca za zastitu od svetla

UPOZORENJE

1. Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

2. Nastavci za doziranje su za jednokratnu upotrebu. Kako bi
se sprecila kontaminacija izmedu pacijenata, nastavak za
doziranje ne koristiti ponovo. Ne moZze se sterilisati u
autoklavu ili hemiklavu.

Zbrinuti sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Ne meSati sa drugim sli¢nim proizvodima.

Ne koristiti ovaj proizvod u kombinaciji sa materijalima koji

sadrze eugenol, buduéi da to moze spreciti stvrdnjavanje.

Ne brisati nastavak za doziranje sa jakim alkoholom jer to

moze prouzrokovati kontaminaciju materijala.

U sluéaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i obratiti se

lekaru.

U slucaju dodira sa oralnim tkivom ili koZom, odmah

odstraniti vatom ili sunderom natopljenim u alkohol. Isprati

vodom. Kako bi se izbegao dodir, moze se koristiti
koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog
podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

U retkim slu¢ajevima proizvod moze prouzrokovati

osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija

prekinuti kori§éenje proizvoda i obratiti se lekaru.

10. Uvek treba nositi licna zastitna sredstva (Personal
protective equipment — PPE), kao §to su rukavice,
zastitna maska za lice i zastitne naocare.

11. Pre primene, istisnuti malo paste izvan pacijentovih usta i
dalje od pacijenta kako bi se osiguralo pravilno tecenje.

12. Izbegavati gutanje materijala.

13. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada za
izbegavanje direktnog dodira sa kiseonikom inhibiranim
slojevima, kako bi se sprecila moguc¢a preosetljivost.

14. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

15. Kod poliranja polimerizovanog materijala, koristiti skupljac
prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprecilo udisanje
vazduha i prasine od bruSenja.

16. Paziti da prenosna plo¢a nije napunjena prekomernom
koli¢inom paste kako pasta ne bi iscurela kada se prenosna
plo€a postavi u usnu Supljinu. Kada pasta iscuri i dode u
kontakt sa nenameravanim podrucjima kao $to su desni,
ukloniti prenosnu plocu pre svetlosne polimerizacije,
ukloniti pastu instrumentom, sunderci¢em ili vatom i poceti
ispocetka od koraka ¢is¢enja povrsine zuba.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u
opasne u skladu Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i
oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals). Uvek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na:

www.gc.dental/ortho
Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbegavanje
medusobne zaraze izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahteva
srednji nivo dezinfekcije. Odmah nakon upotrebe proveriti
uredaj i oznaciti ga ako su mu svojstva umanjena. U sluc¢aju
ostecenja uredaj baciti.

NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno odistiti kako bi se
sprecilo suSenje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinfikovati
ga registrovanim sredstvom za sredniji nivo kontrole infekcije u
zdravstvu u skladu sa regionalnim / nacionalnim propisima.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava,

reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog

proizvoda, ukljugujuéi i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vaSoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 08/2024

Mepe 3aCTOCYBaHHSM YBaXHO
NPOMUTANTE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Aligner Connect™
DxiCi EnanHep KoHekT

KOMMO3MT CBITNIOBOI MONIMEPUBALIIT 3 MOXMBICTIO
IH'EKLIMHOIO BHECEHHA ANA ®IKCALII ENAVHEPA

[N BUKOPUCTaHHS NuLLe NikapsiMn-cTomMaTonoramu y
BUNajKax, Lo on1caHi B AaHili iHCTPyKLii.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
Hap6ynoBu ans npo3opux 3HIMHUX OPTOAOHTUYHUX PETEHEPIB

MPOTUMOKA3AHHA

YHUKaNTe BUKOPUCTaHHS LibOro NPOAYKTY ANS NauieHTiB 3
NiATBEPKEHOK aneprieio Ha MeTakpunaTHUi MoHomep abo
MeTakpunaTtHuii nonimep.

CKnAQ
BapieBe ckno, aumeTakpunar, iHiuiatop, nirmeHT, giokcna
KpeMHito, cTabinizatop

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA
A.NIArOTOBKA 3YEIB
1. O4mCTiTb aAre3vnBHi NoBepxHi 3y6iB NEM30to 3 BOAOH0.
PeTenbHo npomuiiTe Boaoto. O6epexHo BUCYLLITh
noBiTpsim 6e3 AOMILLOK MacTuna.

. Mpouenypa Boxauxry. Ans 6GoHanHry GC Aligner
Connect (OxiCi Enanttep KoHekT) fo emani Ta/a6o
[EeHTUHY BUKOPUCTOBYIATE aAre3nBHYy CUCTEMY CBITNIOBOT
nonimepu3adii (Hanpuknag, G-Premio BOND
(Oxi-Mpemio BOHA)).

MpumiTka:
AKILO aAre3nBHa NOBEPXHS MICTUTBL KepamiKy, KOMNO3WT,
UMpKoHil abo meTan, ii cnig 06pobuTy BignosiaHMM
YnHoM. Kepamika Ta KOMMO3UT NOBUHHI 6yTn 06pobneHi
nickoCTpyMeHeBMUM CnocoBoM i nonepeaHbo BKPUTI
cunaHoMm. LinpkoHin i MeTan noBuHHi 6yTn o6pobneHi
nickoCTpyMeHeBUM crnoco6oM. 3BepHITLCS A0 IHCTPYKLIN
BUPOGHMKaA.
B. HAHECEHHSA GC Aligner Connect (OxiCi Enaittep
KonekT) HA TPAHCOEPHY JTOXKY
1. Tpumaiite

N

wnpuy Kosnadok [NoaysansHa

BepTUKanbHo Ta é; Hacafka

3HIMITb 2

KOBMAYOK, . .
y P CBiTno3axucHui

Horomor KOBMaYoK

7oro npoTun

FOAVNHHNKOBOT

cTpinku (Puc. 1). Puc. 1

N

. lsnako Ta HagiiHo NpUKpIniTL
[[03yBanbHy HacaaKy, NOBepHYBLUW i
3a FOAMHHMKOBOIO CTPIIIKOIO.
Mpumitka:

Bynbte o6epexHi, 1wo6 He NpukpinuT
[103yBarnbHy HacafKy 3aHaATo Tyro.
Lie moxe notkoanTu pisb6y. LLlo6
3ab6e3neynTy WinbHe 3'eAHaHHs,
nepeKolﬂaﬁTecn,lu.Lo pi3b6a BinbHa Big Puc. 2
3anuLkiB maTepiany.

. BcTaHoBITh CBITNO3aXMCHMIA KOBNAYoK nepea
BUKOPUCTAHHSM.

. 3HIMITb KOBNAYoK 3 fO3yBaribHOI Hacaaku.

MpumiTka:

Mepen [o3yBaHHAM MaTepiany y TpaHcepHyY NOXKY,

nepeBipTe HAacTynHe:

a. [losyBanbHa Haca/ika HafiiHoO NpyeaHaHa Ao Wwnpuua.

b. Byab-aike MOXNMBE NOBITPA BUAANAETLCA 3
[103yBanbHOI HacaAKy 3aBASKN M'SIKOMY HAaTUCKaHHIO
Ha NNyHXep WNpuULa Jokv MaTepian He JocsrHe
BUXigHOro oTBOPY Hacaaku (Puc. 2).

. PoaTalyitte 03yBanbHy HacazKy skomora 6nmkye 1o
naneTun Ta NOBINbHO HaTUCKaWTe Ha NNyHxXep, Wob
[03yBaTU MaTepian.

MpumiTka:

a. AKLo B HacaLi yTBOPMBCS KOPOK, 3HIMiTb 403yBanbHy
HacafKy Ta BUAABiTb HEBENVKY KiNbKiCTb MaTepiany
6e3nocepeaHbO 3i LWNpULa.

. MiHiMi3yinTe BNNuB 30BHiLIHLOTO CBiTNa. HaBkonuwHe

CBITNO MOXe CKOPOTUTM pobounii yac.

[Micns BUKOPUCTaHHA HEranHo 3HIMITb i yTuUnisyiite

[[03yBanbHy Hacaaky i LWinbHO 3aKpuiiTe LWnpuL,

KOBMA4KOM.

He BnKkopWCTOBYINTE HECBITNONPOHUKHY TPaHCMEPHY

NOXKy. Lle Moxe cnpuinHUTY HeTBepaiHHA/HENOBHE

TBepAiHHA MaTepiany nicnsa noniMepuaadii CBiTNOM.

w
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Kniniuni Mopaan

[ins echeKTUBHOrO BHECEHHS 3abe3neuTe OfHOPIAHICT
maTepiany no BCit NOBEPXHi KPINNEHHA Nif Yac HapoLLyBaHHS.
Micna BBeaeHHs HEOBXiAHOI KiNbKOCTI nocnabTe TUCK Ha
NNYHXeP i BIATAHITH WNPWL, y HANPAMKY,
nepneHanKynsipHoOMy Ao NoBepxHi. Lie Ao3BonuTb MaTepiany
BiJOKPEMUTUCS Bifl 4O3yBanbHOi Hacaaku Ta 3abeaneuntb
rnagky NoBEPXHIO KPINneHHs.

C. NOBYAOBA KPINNIEHHA HA 3YBAX

1. BHeciTb TpaHCchepHy NOXKY B POTOBY MOPOXHUHY

2. Monimepiayiite ceitniom GC Aligner Connect (OxiCi
EnaitHep KoHeKT) Ha KOXHii NOBEPXHi KpinneHHs 3a
[onomoroto ceiTnoAioaHoro nonimepu3aaropa (10 cek.:
BucokonoTyxHuii ceitnogiogHui nonimMepisatop
>1200 mBT/cM?, 20 cek.: lanoreHoBwit/CBiTnogioaHwi
nonimepisatop, >700 mBT/cm?). TpumaiiTe cBiTrnoBos
sikomora 6nvxkye go matepiany GC Aligner Connect
(OxiCi EnaitHep KoHekT).

MpucTpiii cBiTnoBoi nonimepusadii Ta 4ac nonimepusadii

Monimepu3aauitHnii npucTpin Yac nonimepusauii

BucokonoTyxHWiA CBITNOAIOARUI

nonimepizatop (6inbwe 1200 MBt/cm?) 10 cex.

FanoreHoBuit/CeiTnogioaHun
nonimepiazartop (700-1200 mBT1/cm?)

20 cek.

3. Buseqitb TpaHcdepHy NoXKy 3 pOTOBOT NOPOXKHUHU.
4. 3a HeobGxigHOCTi 06pOGITL | Bianonipyite 3a
CTaHAAPTHOI TEXHIKOH0.

D. BUOANEHHA KPINJIEHHA
Konun optoaoHTU4YHe nikysaHHs Ginblue He noTpebye
KpinneHHsl, BUAaniTb MOro 3a [JONOMOroK anmasHoro
6opy 4M CMNIKOHOBOI rONIBKN.

3BEPIFAHHA

[ns 36epexeHHs onTumMansHUx poboynx BnacTmeocTeit
pekomeHaoBaHo 36epirati 3a Temnepatyp 4-25°C
(39,2-77,0°F) noaani Bia BUCOKMX TemnepaTyp Ta NpaMux
COHSIYHUX NPOMEHIB.

NMAKOBAHHSA
1. Wnpuy 3.4 (2.0 mn) x 1, Jo3yBanbHa Hacaaka II (nnacTuk) x 20,
CBiTno3axucHuit koBnayok x 1
2. [lonaTkoBi f03yBanbHi Hacagkn
30 foayBanbHux Hacagok I (nnactukosum t1n) x 20,
2 3aXMCHUX KOBNa4ka BiJ ceitna
30 foayBanbHux Hacafok III (ronkoBui T1n) x 20,
2 3ax1CHMX koBNayka Bif cBiTNa

YBATA
1. YHuKainTe noTpannsaHHA MaTtepiany Ha oasr.
2. [losyBanbHi Hacaaku NpUsHaYeHi nvLe Ans 04HOPa3oBOro
BuKkopucTaHHs. LLlo6 3anobirtn nepexpecHomy
iHbiKyBaHHIO NaLliEHTiB, HE BUKOPUCTOBYNTE A03yBanbHY
HacafKy noBTOpHO. [lo3yBanbHy Hacazky He MoXHa
cTepunisyBaTu B aBToknaBi abo XimMikoknasi.

. YTunisyiTe Bci BiAX0AM 3riAHO 3 MiCLLIeBUMU HOpMamu.

He amiwyiite 3 iHWMMKU NoaiGHUMK npoayKTamu.

He BnkopucTOBYIiTE NPOAYKT Y NOEAHAHHI 3 MaTepianamu,

4O MICTATb @BreHon, OCKinbKy eBreHon Moxe

nepeLuKoXaTu nonimepusadii Lboro NPoAYyKTY.

He npoTupaiTe fo3yBanbHy HacaaKy HaAMipHO

KiNbKIiCTIO CANMPTY, OCKiNbKK Lie MOXe NpU3BecTv A0

3abpyaHeHHs maTepiany.

Mpu noTpannsHHi B 04i HeranHo NpomuiTe BOAOK Ta

3BepHiTbCS [0 Nikaps.

. Y BUNaAKy KOHTaKTy Matepiany 3 M'sKUMU TKaHUHaMK
MOPOXHWHK poTa abo LWKIpOK HeraHo BUAaniTe oro
BaToto abo ry6koto, 3MoyeHoto y cnupTi. [poMuiiTe Bogot.
LL|o6 YHMKHY TV KOHTaKTY, MOXHa BUKOPUCTOBYBATN
kochepaam Ta/abo COCOA BUTTER (KOKOA BATTEP)
Ans isonsuii onepauiiHoro nons Bia wkipn a6o poTosoi
NOPOXHUHN.

. B nooanHokux BUNazkax npoAyKT MoXe BUKNMKaTh
YYTNUBICTb Y AEAKUX NI0AeN. Y pasi BUHUKHEHHSA Takux
peakLin NPUNMHITL BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCA
n0 nikaps.

10. 3aBxAu BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHAMBIAYanbHOro
3aXUCTY, TaKi, K 3aXUCHi PyKaBUYKM, MacKM Ta 3aXUCHI
3acobu ans oven.

11. Nepen novaTkoM NpoLiecy BHECEHHSA YacTKOBO BUAABITL
nacTy nosa poToBO NOPOXHMHO NaLieHTa, o6
3a6e3neunT HaNeXHWi NOTIK NacTu.

12. ByabTe 06epexHi, Wo6 YHUKHY TN NPOKOBTYBaHHS
matepiany.

13. OpsiraitTe nnacTukosi abo ryMoBi pykaBuU4Kku Nia Yac
po60oTK, W6 YHUKHYTU NPSIMOrO KOHTAKTY 3 iHriGoBaHUM
KWCHeM LUapoM KOMMO3UTY, o6 3anobirTi MoXInuBin
NosiBi Yy TIIMBOCTI.

14. OpsrainTe 3axucHi oKynapw nig vyac nonimepusadii ciTnoMm.

15. MNig yac nonipyBaHHs NoniMep1u3oBaHoro MaTtepiany
BUKOPUCTOBYNTE NUNO3BIPHUK | HaAAraiTe NUNO3axUCHY
Macky, W06 YHUKHY TV BAWXaHHS nnny.

16. ByabTe o6epexHi, 1Wo6 He HanoBHIOBaTK TpaHCHEPHY
TOXKY HaAMIPHOIO KinbKiCTI0 nacTu, Wob BoHa He
BUTIKana, KON TpaHcdepHy MoxKy Gy/le BCTAHOBNEHO B
POTOBI NOPOXHMHI. Konun nacTa BUTIKaE Ta KOHTaKTye 3
HebaxaHUMM AinsiHkaMu, 30KkpeMa, SCHaMu, 3HIMITb
TpaHcdepHY NOXKY Nepeq noniMepu3aaLieto CBIiTnom,
BUAANIT HAZANULLKV MaTepiany iHCTPYMEHTOM, ryGKo
a0 BaTHUM ANCKOM i MOYHITE COYATKY 3 eTany OUMULLEHHS
nosepxHi ay6a.

BENY
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[esii 3i srapannx y Aanin iHCTpykuUii 3 ekcnnyatauii npoaykTis

MOXyTb 6y T1 OXapakTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi arigHo 3

Y3romkeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMiyHux pe4yoBuH. 3aBxan

O3HaiioMIoNTeCS 3 NacnopTamu XiMivHoi 6eaneku NpoayKTis,

AKi MOXHA 3aBaHTAXWUTY 38 HACTYMHUM NOCUMAHHAM:
www.gc.dental/ortho

Ix Takox MOXHa OTpUMaTH y BalLOro nocTavansHuka.

OYMLLEHHA TA OE3IHOEKLIA:

CUCTEMU OOCTABKM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA:
3 MeTOt0 3anobiraHHs NepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLlieHTiB Ui
cucTeMun BUMararTb AesiHdekuii cepeaHboro pisHs. Oapasy
nicns BUKOPUCTaHHA nepesipsiiiTe ix cTaH. He BukopuctoByiiTe
Y pasi MOLLKOAXKEHHSI.

HE 3AHYPIOVTE Y IE3IH®IKYIOYI PO3UYUHW. PeTensHo
O4UCTITb cucTeMy, W06 3anobiraTi 3acuxaHHi Ta
HakonuiyeHHs 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiiTe i 3acobom anst
cepeaHbOro piBHA AesiHdeKLii, Sk 3apeecTpoBaHUin B
yCTaHOBaX OXOPOHM 310POB'A BiANOBIAHO A0 perioHanbHNX /
HaL|ioHamNbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniHiyHot
EdekTusHocTi (SSCP), nepernaHsTe 6a3y nanux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 3B'sXiTbCS 3 HAMK
3a enekTpoHHoto agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi edekTun — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacnigku,
peakuii abo nogibHi BUNaaku, Wo BUHUKNK BHACNIA0K
BUKOPUCTAHHA LIbOrO NPOAYKTY, BKMIOYAIOUM Ti, LIO HE
3a3HaveHi B Uit iIHCTPYKLIi Woao BUKOpUCTaHHS, byab
nacka, nosiflomMTe Npo Hux 6eanocepeaHLo
YNOBHOBAXEHOr0 NpeAcTaBHNKa BUpobHMKa B YkpaiHi 3a
HaCTYMHOK aapecoio:

info@kristar.ua
a TaKoX A0 HALLOi CUCTEMM BHYTPILLHLOTO KOHTPONIO:
vigilance@gc.dental
Takum YnHOM, BU ByaeTe cnpusTu NiaBuLeHHIo 6eaneku
UbOro NpoAyKTY.

OcTtaHHsA pepakuis: 08/2024

YNOBHOBAXEHMI NPEACTABHIK B YKPEiHi:

ToBapucTBO 3 0O6GMEXEHOI0 BiANOBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATRA01 ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Aligner Connect™

ALIGNER ATASMANI IGIN ISIKLA SERTLESEN ENJEKTE
EDILEBILIR KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Transparan build-up igin, ¢ikarilabilir ortodontik retainerlar

KONTRAENDIKASTONLARI
Metakrilat monomerine veya metakrilat polimerine karsi alerjisi
oldugu bilinen hastalarda bu Griini kullanmaktan kaginin.

KOMPOZISYON
Baryum cam, dimetakrilat, inisiyator, pigment, silikon dioksit,
stabilizatér

KULLANIM TALIMATI
A. DIS HAZIRLIGI
1. Bonding uygulanacak dis yiizeylerini pomza ve su ile
temizleyin. Suile iyice durulayin. Yagsiz bir hava ile
hafifge kurutun.

. Bonding Uygulamasi. GC Aligner Connect'i mine ve/veya
dentine baglamak igin 1sikla sertlesen bir bonding sistemi
(6rn. G-Premio BOND) kullanin. Bonding ajani kullanimi
icin Uretici talimatlarini uygulayin.

Not:

Bonding yapilacak yiizey porselen, kompozit, zirkonya
veya metal igeriyorsa, buna gore islem yapilmalidir.
Porselen ve kompozit kumlanmali ve silan ile 6n islemden
gegirilmelidir. Zirkonya ve metal kumlanmalidir. Ureticinin
talimatlarini inceleyin.

B. GC Aligner Connect'in TRANSFER TRAY UZERINE

YERLESTIRILMESI

N

Fonmsard [ < yguama s
yéninin tersine <l>
cevirerek kapagi
cikarin. (Fig. 1). S

2. Saat yéniinde ! &oru;;(ucu
cevirerek rg' ’% apa
uygulama ucunu .
hizli ve giivenli Fig. 1
bir sekilde siringaya takin.
Not:
Uygulama ucunu gok sikica
takmamaya dikkat edin. Bu, vidasina
zarar verebilir. Baglantinin tam
oldugundan emin olmak igin vidalarda
malzeme kalintisi olmadigindan emin
olun.

3. Kullanilmadi§i zamanlarda koruyucu Fig2

kapak ile muhafaza edin.

4. Uygulama ucunnda kapag! gikartarak kullanima hazirlayin.
Not:

Malzemeyi transfer tray tizerine yerlestirmeden énce

asagidakileri kontrol ettiginizden emin olun:

a. Uygulama ucununun giivenli bir sekilde siringaya
takildigindan.

b. Uygulama ucundaki olasi hava, materyal ug agikligina
ulasana kadar ug yukari bakacak sekilde siringa pistonu
hafifge ileri itilerek giderilir (Fig. 2).

. Uygulama ucunu transfer tray tizerine miimkiin oldugunca
yakin yerlestirin ve malzemeyi gikarmak igin pistonu
yavasca itin.

ot:

. Tikanirsa, uygulama ucunu gikarin ve az miktarda
malzemeyi dogrudan enjekte edin.

. Ortam Is1gindan etkilenme oranini en aza indirin. Ortam
1s1§ina mazur patin maniptlasyon siresini kisaltabilir.

. Kullanim sonrasinda uygulama ucunu hemen gikarin ve
atin, siringayi kapakla sikica kapatin.

. Opak bir transfer tray kullanmayin. Isikla polimerizasyon
sonrasinda sertlesmemis/tamamlanmamis atasman
rezin polimerizasyonuna neden olabilir.

o

o T oz
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Klinik ipuglari

Etkili bir sekilde enjekte etmek igin, uygulama sirasinda
atagsmanin tiim ylizeyinde homojenligi saglayin. Gerekli miktar
enjekte edildikten sonra, piston lizerindeki baskiyi serbest
birakin ve siringay! yiizeye dik olacak bir sekilde geri gekin. Bu,
malzemenin uygulama ucundan ayriimasini saglayacak ve
atagman Uzerinde pirlizsiiz bir ylizey olusturacaktir.

C. Di$ UZERINDE ATASMAN OLUSTURMA
1. Transfer tray agzi bosluguna yerlestirilir.
2. GC Aligner Connect’l LED is1k dolgu cihaziyla her bir
atasman ylizeyinden polymerize edin.
(10 sn.: yiiksek enerjili LED >1200 mW/cm?,
20 sn. : Halojen/LED, >700 mW/cm?). GC Aligner
Connect’l 1sik kaynagina mimkiin oldugunca yakin tutun

Isik cihazi ve 1siklama siireleri

Isik cihazi Isiklama siiresi
Yiiksek Enerjili LED (more than 1200 mW/cm?) 10 sn.
Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sn.

3. Transfer tray agiz boslugunda cikartihr.
4. Gerekli olmasi halinde, standart teknikleri kullanarak
bitim ve cila iglemini yapin.

D. ATASMANIN CIKARTILMASI
Ortodontik tedavide atagsman gerekliligi bittiginde, elmas
frez veya silikon ug ile atagsmani gikarin.

SAKLAMA
Optimum performans igin oda sicakliginda (4-25°C / 39,2-77,0°F)
dogrudan giines 1s1gindan uzakta saklanmasi énerilir.

PAKETLEME

1.3.4 g (2.0 mL) x 1 adet siringa, DISPENSING TIP III (plastik)
x 20 adet , 1siktan koruma kilifi x 1

2. Refil Uygulama Ucu:
30 DISPENSING TIP II (plastic ug), 2 isiktan koruma kilifi
30 DISPENSING TIP II (igne ug type), 2 1siktan koruma kilifi

UYARI
1. Malzemenin giysilere bulagmasini 6nleyin.

2. Uygulama uglari tek kullanimliktir. Hastalar arasi capraz
kontaminasyonu énlemek igin uygulama uglarinin tekrar
kullanimindan kaginin. Uygulama uglari otoklavda veya

kimsayal olarak sterilize edilemez.

. Tum atiklari yerel yonetmeliklere gore bertaraf edin.

Diger benzer Urinlerle karistirmayin.

. Ojenol igeren malzemelerle birlikte kullaniimamalidir.
Ojenol, materyalin diizgiin bir sekilde sertlesmesini veya
baglanmasini engelleyebilir.

. Uygulama ucunu fazla alkolle temizlemeyin, bu uygulama

patin kontaminasyonuna neden olabilir.

Goz ile temasi halinde derhal su ile yikayin ve tibbi yardim

alin.

. Agiz dokusu veya deri ile temas halinde, derhal pamuk
veya alkole batiriimis bir stinger ile temizleyin. Su ile
yikayin. Temasi énlemek igin, operasyon alanini ciltten
veya agiz dokusundan izole etmek amaciyla rubber dam
ve/veya COCOA BUTTER kullanilabilir.

. Nadir durumlarda uriin bazi kisilerde hassasiyete neden
olabilir. Bu tur reaksiyonlar goriliirse, Griintn kullanimini
durdurun ve bir doktora bagvurun.

10. Eldiven, yiz maskesi ve koruyucu gozliik gibi kisisel

koruyucu ekipmanlari (KKE) her zaman kullaniimalidir.

11. Uygulama 6ncesinde malzemenin diizgiin bir sekilde
aktigini kontrol etmek igin hasta agzindan uzakta
siringadan malzemenin akigini kontrol edin.

12. Malzemenin yutulmamasina dikkat edin.

13. Olasi hassasiyeti 6nlemek amaciyla hava ile inhibe edilmis
rezin tabakalarla dogrudan temasi énlemek igin ¢alisma
sirasinda plastik veya kauguk eldiven giyin.

14. Isikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gézlik kullanin.

15. Polimerize malzemeyi polisajlarken, kesim tozunun
solunmasini 6nlemek igin bir toz kolektori kullanin ve toz
maskesi takin.

16. Digin istenmeyen bolgelerine veya protez aparatlarina
temasi halinde, 151k polimerizasyonundan énce bir el aleti,
slinger veya pamuk pelet ile malzemeyi temizleyin.
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Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zii gegen bazi Uriinler
GHS'ye gore zararli olarak siniflandirilabilir. Glivenlik bilgi
formlarini

www.gc.dental/ortho
da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GOK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: Hastalar
arasinda ¢apraz kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz
orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi inceleyin ve yipranma igin etiketleyin. Hasar
gérmisse cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklmilasyonunu 6nlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz.
Ulusal / bélgesel saglik bakim — seviye enfeksiyon kontrol
arinlerin rehberinde orta seviye olarak kaydedilmis Griinler ile
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
gegcebilirsiniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak
(izere, bu Griinln kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki
(istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti
durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz
tlkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lutfen rapor ediniz.

~ https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Ig intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu
Griintin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 08/2024
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GC Aligner Connect™

GAISMA CIETEJOSS INJICEJAMAIS KOMPOZITS
ATACMENTIEM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts
lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS
Caurspidigo kapju ortodontisko reteineru izveido$anai

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju uz metakrilata
monomeériem vai metakrilata polimériem.

SASTAVS
Barija stikls, dimetakrilats, iniciators, pigments, silikona
dioksids, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. ZOBU SAGATAVOSANA
1. Sait&jamo zobu virsmu notirit ar pumeku un tdeni. Rapigi
noskalot ar Gdeni. Nozavét ar bezel|as gaisa straklu.

. SaitéSanai, lai GC Aligner Connect piesaistitu emaljai
un/vai dentinam, izmantojiet gaisma ciet&josu adheziva
sistému (piem. G-Premio BOND). levérojiet adheziva
razotaja lietoSanas instrukciju.

Piezime:

Ja saitéjama virsma ir porcelans, cirkonijs, metals vai
kompozits, to virsma vispirms ir attiecigi jaapstrada.
Porcelans un kompozits ir jaapstrada ar smil$straklu un
péc tam javeic virsmas apstrade ar silanu. Cirkonijs un
metals ir jaapstrada ar smil$straklu.Skatit
adheziva/praimera razotaja lieto$anas instrukciju.

B. GC Aligner Connect APLIKACIJA UZ TRANSFERKAPES

1. Turot §lirci pavérstu uz augsu, noskravéjiet slirces vacinu,
uzskraveéjiet
§lircei uzgali,
var sabojat vitni. Lai nodro$inatu cieSu
savienojumu, parbaudiet vai uz vitnes
Pirms materiala aplicé$anas transférkapé, parbaudiet
sekojoso:
Piezime:
a. Ja nosprostojies, nonemiet uzgali un izspiediet nelielu
. Neizmantojiet opakainu transférkapi. Tas var bat par
iemeslu, ka péc polimerizacijas atacmenti ir

pagriezot to

pagriezot to

nav materiala parpalikumu.

a. Uzgalis ir ciesi piestiprinats pie $lirces .
materiala daudzumu no $lirces.
nepietiekami sacietéjusi vai nesacietéjusi.

N

Uzgalis

w

2.att.

o

pretéiji Vacin$
pulkstenraditaja
. L1dz lieto$anai uzlieciet gaismas
b. No uzgala ir izvadits gaiss, to veic, maigi paspiezot
b. Sargajiet no apkartéjas gaismas. Apkartéja gaisma

pulkstenraditaja 1
virzienam (1.att.). = ﬁ
< Gaismas
% rg' aizsargvacin$
1att.
virziena.
Piezime:
aizsargvacinu.
4. Nonemiet gaismas aizsargvacinu. f
§lirces virzuli I1dz uzgali redzams materials (2.att.).
. Novietojiet uzgali péc iespéjas tuvak transférkapé un
var saisinat darba laiku.
. P&c lietoSanas nekavéjoties nonemiet uzgali un $lirci

2. Ciesi
Uzgali nepieskraveéjiet parak ciesi. Ta
Piezime:
|enam injicéjiet materialu.
noslédziet ar vacinu.

o

a

Kliniskie ieteikumi

Lai injekcija batu efektiva, nodro$iniet vienmérigu materiala
daudzumu visa atacmenta laukuma. Tiklidz nepiecieSamai
materiala daudzums ir injicéts, samaziniet spiedienu uz virzuli
un $lirci iznemiet perpendikulari virsmai. Tas |aus materialam
atvienoties no uzgala un nodro$inas gludu ataémenta virsmu.

C. ATACMENTA BUVESANA UZ ZOBIEM

1. levietojiet transférkapi muté.

2. Polimerizéjiet GC Aligner Connect katra atatmenta
vietu ar LED polimerizacijas ierici
(10 sek.: augstas jaudas LED >1200 mW/cm?,
20 sek.: halogénlampa/LED, >700 mW/cm?). Gaismas
vadu turiet péc iespéjas tuvak GC Aligner Connect
materialam.

Polimerizacijas ierice un iradiacijas laiks

Polimerizacijas ierice Iradiacijas laiks

Augstas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) 10 sek.

Halogénlampa/LED (700-1200 mW/cm2) 20 sek.

3. Iznemiet transférkapi no mutes.
4. Ja nepiecieSams, izmantojot standarta tehniku,
apstradajiet un nopulgjiet.

D. ATACMENTU NONEMSANA
Ja ortodontiska terapijas laika atacmenti vairs nav vajadzigi,
tos var nonemt ar dimanta urbuli vai silikona gumiju.

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai ieteicams uzglabat tums$a un vésa vieta
(4-25°C / 39.2-77.0°F) prom no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS

1. Slirce 3.4 g (2.0 ml) x 1, uzgali DISPENSING TIP II
(plastmasas) x 20, gaismas aizsargvacins x 1

2. Uzgalu papildiepakojumi:
30 uzgali DISPENSING TIP II (plastmasas), 2 gaismas
aizsargvacini
30 uzgali DISPENSING TIP II (adatas tipa), 2 gaismas
aizsargvacini

BRIDINAJUM

. Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

. Uzgali ir paredzéti vienreiz&jai izmantoSanai. Lai izvairitos

no krusteniskas infekcijas parneses starp pacientiem,

nelietojiet tos atkartoti. Uzgalus nevar sterilizét autoklava un
kimiskaja autoklava.

Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdo$anu.

Nejaukt kopa ar lidzigiem materialiem.

Nelietot o produktu kopa ar eigenolu saturosiem

materialiem, jo tie var kavét materiala cietéSanu.

Uzgali netirit ar parliecigi mitru spirta samitrinatu salveti, jo

ta var kontaminét pastu.

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

. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties

notirit ar vati vai spirta samitrinatu Svammi. Noskalot ar

tdeni. Lai izvairttos no kontakta ar adu vai mutes audiem,
darba lauka izolacijai ieteicams izmantot koferdamu un/vai

COCOABUTTER.

Retos gadijumos daziem cilvékiem $is produkts var izraisit

jutigumu. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta

lietoSanu un vérsieties pie arsta.

10. Personigais aizsargaprikojums, ka cimdi, sejas maska un
aizsargpbrilles, ir jalieto vienmér.

. Pirms sakt plombé&8anas procesu, lai parliecinatos par
vienmérigu pastas plasmu, izspiediet no $lirces materialu
arpus pacienta mutes un prom no pacienta.

12. Izvairieties no materiala norisanas.

13. Darba laika, lai izvairitos no kontakta ar kompozita slani,
kas ir piesatinats ar skabekli, un novérstu iespé&jamo
jutigumu, valkajiet cimdus.

14. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

15. Lai pul&jot polimerizéto materialu, izvairitos no putek|u
ieelpo$anas, izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet
aizsargmasku.

. Izvairieties no transférkapes pamérigas piepildiSanas ar
materialu.Sekojiet, lai materials neizplist no transférkapes
tai esot muté. Ja pasta izplTst, un nonak kontakta ar
smaganu audiem, nonemiet kapi pirms materiala
polimerizacijas, notiriet ar instrumentu, §vammi vai
kokvilnas loditi un saciet no jauna no zoba attirisanas etapa.
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Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir
klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar dro§ibas datu
lapam, kas pieejamas:

www.gc.dental/ortho
Tas pieejamas ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA: _

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas starp pacientiem, $ai iericei ir veicama
vidéja [Tmena dezinfekcija. Uzreiz péc lietosanas parbaudit
ierici un uzlimi uz bojajumiem, Izmest, ja ta ir bojata.
NEMERCET. Lai novérstu netirumu izZza$anu un akumulaciju
uz tas, ierici pilntba notirit. Dezinficét ar vidéja limena,
registrétu veselibas apripes infekcijas kontroles produktu,
atbilstosi vietéjam / regionalam vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija

vai ITdz1gi notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika,

ieskaitot tadus, kas nav minéti §T produkta instrukcija, ligums

par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta

lieto$anas drosibu.

Atjauninata: 08/2024

pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Aligner Connect™

TAKUS SVIESA KIETINAMAS KOMPOZITAS TIESINAMUYJY
KAPU RETENCINIY ELEMENTY GAMYBAI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Skaidriy, nuimamy ortodontiniy kapy retenciniy elementy
gamyba.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams alergi§kiems metakrilato
monomerams ar polimerams.

SUDETIS
Bario stiklas, dimetakrilatas, iniciatorius, pigmentas, silicio
dioksidas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
A. DANTIES PARUOSIMAS

1. Ruosiama sujungti danties pavirsiy plaukite Sepetéliu su
vandeniu. Kruopsc¢iai perplaukite vandeniu. Svelniai
padziovinkite orapute.

2. Jungimas. Norédami GC Aligner Connect sujungti su
emaliu ir/ar dentinu, naudokite Sviesa kietinamas
sujungimo sistemas (pvz. G-Premio BOND).
Vadovaukités medZiagos gamintojy nurodymais.

Pastaba:
Jei jungiamuosiuose pavirSiuose yra keramikos,
kompozito, cirkonio ar metalo, jie turéty bati paruosiami
papildomai . Keramika ir kompozitas turéty bati
smeéliuojami ir padengiami silanine medziaga. Cirkoniui ir
metalui paruosti uztenka tik sméliavimo. Vadovaukités
gamintojy nurodymais.
B. GC Aligner Connect j8virk§timas j transferinj Saukstg (kapa)
. Laikykite Svirkstg
vertikaliai ir
sukdami prie§
laikrodZio
rodykle nuimkite
kamstelj (Pav. 1).
. Sukdami

Dangtelis Dozavimo
1 antgaliukas

<> >
Qﬁ Apsauginis
kamstelis
laikrodzZio ’g-' rg-‘
rodyklés Pav. 1

kryptimi tvirtai pritvirtinkite dozavimo

atgaliuka prie Svirksto.

Pastaba:

NeuzZsukite antgaliuko per stipriai. Tai

gali sugadinti sriegj. Kad sujungimas

baty tvirtas, jsitikinkite ar sriegiuose
neliko medziagos likuciy.

Kol 8virk$to nenaudojate ant dozavimo

antgaliuko uzdekite apsauginj Pav. 2

kamételj.

Nuimkite kamstelj nuo antgaliuko.

Pastaba:

Prie§ $virk§dami medZiagg j Saukstg, patikrinkite:

a. Ar dozavimo antgaliukas saugiai pritvirtintas prie
Svirksto.

b. Norédami i§ antgaliuko pas$alinti org Svirkstg laikykite
vertikaliai antgaliuku j vir8y ir atsargiai stumkite
stmoklj j prieki tol, kol antgaliukas prisipildys
medziaga (Pav. 2).

Laikykite dozavimo antgaliukg kiek jmanoma arciau

Sauksto ir Iétai spausdami stamoklj jSvirkskite medziagos.

Pastaba:

a. Jei uzsikim$e, nuimkite dozavimo antgalj ir i§spauskite

nedidelj kiekj medziagos tiesiai i$ Svirksto.

Sumazinkite aplinkos Sviesos poveikj. Ji gali trumpinti

darbinj laika.

. Po naudojimo nedelsdami nuimkite dozavimo

antgaliuka ir jj iSmeskite, o Svirkstg uzsukite dangteliu.

. Nenaudokite opakiniy atspaudiniy $auksty.Tai gali

sutrikdyti dervinés medZziagos polimerizacijg - ji gali i$
dalies arba visi$kai nesukieteti.
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Klinikiniai patarimai

Norédami efektyviai jSvirksti medziagos, uztikrinkite vienodg
spaudimo jéga bei medziagos vientisuma visame formuojamos
retencinés detalés pavirsiuje. ISspaudus reikiamg kompozito
kiekj, atleiskite stdmoklj ir laikydami statmenai pavir8iui
atitraukite SvirkStg. Tai leis medziagai atsiskirti nuo dozavimo
antgaliuko ir suteiks lygy tvirtinamosios detalés pavirsiy.

C. RETENCINIO ELEMENTO GAMYBA

1. Saukstg jdékite j burnos ertme.

2. Naudodami LED polimerizacinj aparatg GC Aligner
Connect medziaga ties kiekvienu tvirtinamu pavir§iumi
sukietinkite Sviesa (10 sek.: didelio galingumo LED >1200
mW/cm?, 20 sek.: Halogenine /LED, >700 m\W/cm?).
Sviesolaidj laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo GC
Aligner Connect pavirSiaus.

Polimerizacinis prietaisas bei kietinimo laikas

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GC Aligner Connect™

VALGUSKOVASTUV VOOLAV KOMPOSIIT KAPE
KINNITAMISEKS HAMMASTELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Labipaistvate eemaldatavate ortodontiliste kapede kinnitamiseks

VASTUNAIDUSTUSED

Vaéltige selle materjali kasutamist patsientidel, kellel on
teadaolevalt allergia metakriillaat monomeeridele voi
metakriilaat pollimeeridele.

KOOSTIS
Baariumklaas, dimetakriilaat, initsiaator, pigment, silikoon
dioksiid, stabilisaator

KASUTUSJUHISED
A. HAMMASTE ETTEVALMISTAMINE
1. Puhastage sidustatavad hammaste pinnad pimsi ja
veega. Loputage hoolikalt veega. Kuivatage 6rnalt
6livaba 6huga pusteldades.

. Sidustamine hammastele. GC Aligner Connect
sidustamiseks emailile ja/v6i dentiinile kasutage
valguskévastuvat adhesiivi (nt. G-Premio BOND). Jargige
sidusaine tootja juhiseid.

Mérkus:

Kui sidustatav pind sisaldab keraamikat, tsirkooniumi,
metalli v8i komposiiti, tuleb seda pinda eelnevalt
vastavalt toddelda. Keraamikat ja komposiiti tuleks
liivapritsida ja eeltéddelda silaaniga. Tsirkooniumi ja
metalli tuleks liivapritsida. Tutvuge adhesiivi/praimeri
tootja juhistega.

B. GC Aligner Connect materjali APLITSEERIMMINE

LABIPAISTVASSE KAPESSE
1. Hoidke sistalt N . K
plstises asendis Kork Aplitseerimisotsik
ja eemaldage Js
kork, poorates
ffod:nv?ftupaeva ﬁ') Valguskaitse
2. Kinnitage otsik
viivitamatult ja
kindlalt ststla Joon 1
otsa, pdorates
seda paripaeva.
Markus:
Arge kinnitage otsikut liiga tugevasti.
See vbib keermekohti kahjustada.
Selleks, et tagada kindel Ghendus,
veenduge, et keermetesse pole jaanud
materjali jadke. t

. Paigaldage valguskaitse kuni

kasutamiseni.

Eemaldage valguskaitse aplitseerimisotsikult.

Méarkus:

Enne materjali aplitseerimist |abipaistvasse kapesse

kontrollige kindlasti alljargnevat:

a. Et aplitseerimisotsik oleks kindlalt kinnitatud sistla kiilge.

b. Et aplitseerimisotsikust on eemaldatud 6hk, suunates

otsikut llespoole ja surudes drnalt siistla kolbi kuni
materjal jouab otsiku valjumisavani (Joon 2).

. Viige aplitseerimisotsik I&bipaistvale kapele vdimalikult
lahedale ning aeglaselt surudes kolvile, valjutage materjal.
Markus:

a. Ummistuse korral eemaldage aplitseerimisotsik ja
valjutage vaike kogus materjali otse sistlast.

b. Vahendage kokkupuudet (imbritseva valgusega.
Umbritsev valgus véib lihendada td6aega.

c. Parast kasutamist koheselt eemaldage ja utiliseerige
aplitseerimisotsik ning sulgege sustal tihedalt korgiga.

d. Arge kasutage opaakset kapet. See véib p&hjustada
pérast valguskdvastamist ebapiisva
valguskévastumise/kinnitumise.
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Kliinililised napunaited

Edukaks kape paigaldamiseks jalgige, et kogu kape pind oleks
materjaliga Uhtlaselt kaetud. Kui vajalik kogus on aplitseeritud,
arge suruge enam kolvile ja tommake sustla otsik vélja pinnaga
risti. See véimaldab materjalil doseerimisotsikust eralduda ja
jatab kapele sileda pinna.

C. KAPE PAIGALDAMINE HAMMASTELE
1. Paigaldage labipaistev kape suhu.
2. Valguskdvastage GC Aligner Connect materjali igast
kiljest LED valgusseadmega
(10 sek.: Suure voimsusega LED >1200 mW/cm?,
20 sek.: Halogeen/LED, >700 mW/cm?). Hoidke valgusjuhti
GC Aligner Connect materjalile véimalikult Iahedal.

Valgusseadmed ja kovastamisaeg

Valgusseade Kovastamisaeg
Suure voi LED (enam kui 1200 mW/cm?) 10 sek.

Polimerizacinis prietaisas Kietinimo laikas
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) 10 sek.

Halogeniné/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sek.

3. 18 burnos ertmés iSimkite Saukstg.
4. Jei reikalinga, standartiniais metodais $lifuokite bei
poliruokite.

D. TVIRTINAMUYJY ELEMENTY NUEMIMAS
Kai ortodontiniam gydymui retenciniai elementai
nebereikalingi , juos galite nuimti deimantiniu grazteliu ar
silikonine taurele.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama medziagg
laikyti vesioje ir tamsioje vietoje (4-25°C (39.2-77.0°F))
atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTE

1. Svirkstas 3.4 g (2.0 ml) x 1, dozavimo antgaliukai TT
(plastmasiniai) x 20, apsauginis kamstelis x 1

2. Dozavimo antgaliuky papildymas:
30 DISPENSING TIP III (plastmasiniai), 2 apsauginiai
kamsteliai
30 DISPENSING TIP III (adatinio tipo), 2 apsauginiai
kamételiai

DEMESIO

1. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

2. Dozavimo antgaliukai yra vienkartiniai. Siekdami iSvengti
kontaminacijos tarp pacienty, nenaudokite jy pakartotinai.
Antgaliukai negali bati autoklavuojami ar sterilizuojami
cheminémis medziagomis.

Utilizuokite liku€ius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

Nemaisykite su kitais panasiais produktais.

Nenaudokite produkto su eugenolio turin€¢iomis

medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly kietéjima.

. Nevalykite dozavimo antgaliuky dideliu kiekiu alkoholio,

kadangi tai gali uztersti pacig medziaga.

. Jei Sios medziagos pateko | akis, tuoj pat plaukite vandeniu

ir kreipkités j gydytojg.

. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés

audiniy, nedelsdami pasalinkite kempinéle ar vatos

gabaléliu suvilgytu alkoholiu ir praplaukite vandeniu.

Siekdami iSvengti nereikalingo operacinio lauko kontakto

su oda ir burnos ertmés audiniais naudokite koferdama ir/ar

COCOABUTTER.

Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip

atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j

gydytoja.

10. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

11. Prie$ Svirk§dami medZiaga, jsitikinkite, kad kompozitas
teka tolygiai - iSbandykite jg ne paciento burnos ertméje.

12. Venkite medzZiagos prarijimo.

13. Dirbdami su medziaga mavékite gumines pirstines, taip
iSvengsite tiesioginio kontakto su inhibuotais dervos
sluoksniais bei galimo jautrumo didéjimo.

14. Kietindami $viesa naudokite apsauginius akinius.

15. Poliruodami sukietintag medZiagg naudokite smulkiyjy
daleliy siurblj ir dévékite apsauging kauke.

16. Per daug gausiai nepripildykite $auk$to medziaga, kad
dedant j burnos ertme neprabégty pro krastus. Jei pasta
iSbégty ir patekty ant danteny, prie$ sukietindami iSimkite
Saukstg, instrumentu, kempinéle ar vatos tamponéliu
pasalinkite pastg nuo nepageidaujamy viety ir i$ naujo
pradeékite nuo danties pavirSiaus valymo etapo.
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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:

www.gc.dental/ortho
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I1Skart po naudojimo
apziarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty ne$varumai -
priemones kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio
sveikatos prieziGros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais /
valstybiniais jstatais.

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

PraneSimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg $alutinj efekts, nepageidaujama reakcijg ar
neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujandia valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 08/2024

Halogeen/LED (700-1200 mW/cm?) 20 sek.

3. Eemaldage labipaistev kape suust.
4. Vajadusel viimistlege ja poleerige, kasutades standard
tehnikaid.

D. KAPE EEMALDAMINE SUUST
Kui ortodontiline ravi pole enam vajalik, eemaldage
kinnitus teemantpuuriga véi silikooninstrumendiga.

HOIUSTAMINE

Optimaalseks toimimiseks on soovitatav hoiustada jahedas ja
pimedas kohas (4-25°C / 39,2-77,0°F) eemal kdrgetest
temperatuuridest ja otsese paikesevalguse eest.

PAKEND

1. Sustal 3.4 g (2.0 mL) x 1, Doseerimisotsik II (plastik) x 20,
Valguskaitse x 1

2. Doseerimisotskud taitepakend:
30 DISPENSING TIP II (plastikust), 2 valguskaitset
30 DISPENSING TIP II (metallist), 2 valguskaitset

HOIATUS
1. Véltige materjali sattumist riietele.

2. Doseerimisotsikud on méeldud ainult (ihekordseks
kasutamiseks. Valtimaks patsientidevahelist
ristkontaminatsiooni érge taaskasutage doseerimisotsikut.
Doseerimisotsik ei ole steriliseeritav, autoklaavitav v&i
keemiliselt to6deldav.

. Koik jaagid utiliseerige vastavalt ettenahtud kohalikule
regulatsioonile.

. Arge segage teiste sarnaste toodetega.

. Mitte kasutada kombinatsioonis eugenooli sisaldavate
materjalidega, kuna eugenool vaib pikendada véi takistada
materjali kdvastumist.

. Arge piihkige segamisotsikut liigse alkoholiga, kuna see

voib pdhjustada pasta kontaminatsiooni.

Toote sattumisel silma loputage koheselt veega ja

poorduge vajadusel arsti poole.

. Kokkupuutel suukoega v6i nahaga, eemaldage materjal

koheselt alkoholiga immutatud vatikuuli véi kdsna abil.

Loputage veega. Kontakti valtimiseks nahaga ja suukoega,

isoleerige t66pind kofferdamiga ja/véi COCOA BUTTER

voiga.

Harvadel juhtudel voib toode osadel inimestel pohjustada

dlitundlikkust. Sellisel juhul tuleb koheselt I6petada toote

kasutamine ja poorduda vajadusel arsti poole.

10. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid nagu kindad,
naomask ja kaitseprillid.

. Enne kape taitma asumist, laske vaike kogus materjali
sustlast valja (valjaspool patsiendi suud ja patsiendist
eemal), veendumaks, et pasta valjutub korralikult.

12. Kandke hoolt, et materjali ei neelataks alla.

13. Kandke protseduuri ajal plastik- véi kummikindaid véaltimaks
otsest kokkupuudet 6hu inhibeeritud vaiguga, ennetades
véimalikku tundlikkust.

14. Kandke valguskovastamise ajal kaitseprille.

15. Poliimeriseeritud materjali poleerimisel kasutage
tolmukollektorit ja kandke tolmumaski, et véltida tolmu
sissehingamist.

. Véltige labipaistva kape (letaitmist pastaga, et pasta ei
voolaks valja kape asetamisel suhu. Kui pasta voolab
kapest vélja ja puutub kokku soovimatute piirkondadega,
nagu igemed, siis enne valguskdvastamist eemaldage
labipaistev kape suust, eemaldage materjal instrumendi,
kasna voi vatikuuliga ning alustage uuesti hambapinna
puhastamisetapist.
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Osad kéesolevas kasutusjuhendis nimetatud tooted voivad
GHSi (kemikaalide Uihtne tGlemaailmne klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist
kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on
saadaval siin:

www.gc.dental/ortho
Samuti saab ohutuskaarte oma varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks tuleb antud
seadmel teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe
parast kasutamist tuleb hinnata seadmel ja etiketil véimalikke
kahjustusi. Kahjustuste korral tuleb seade ara visata.

MITTE VEDELIKKU KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seadet p&hjalikult.
Desinfitseerida tervishoiuasutustele méeldud keskmise
taseme infektsioonikontrolli vahendiga, jargides kohalikke /
rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel

tekkinud mis tahes soovimatust mgjust, reaktsioonist voi

muudest sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida

kéesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage

nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma

riigi asutus allolevalt lingilt:through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2024
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