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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUAL CURED REINFORCED GLASS IONOMER ORTHODONTIC BRACKET
CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

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

CONTRAINDICATIONS

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

2. Bonding polycarbonate brackets.

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

IDENTIFICATION OF PARTS (Fig. 1)
A. Paste Pak Cartridge
1. Cover 2.Inner plunger 3. Cartridge tip
B. Paste Pak Dispenser
4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever 7. Sliding block 8. Piston release
C.GC MIXING TIP For LC
9. Release tab 10. Grip 11. Guide pin

PASTE PAK CARTRIDGE LOADING

1. Make sure that the piston is completely retracted into the dispenser (Fig. 2).
NOTE:

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

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

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

a) Push the piston release forward.

b) Do not push the upper side.
NOTE:
To remove the cartridge, retract the piston fully and turn the cartridge back to
the marked positions.
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DIRECTIONS FOR USE
1. TOOTH PREPARATION

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

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

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

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

NOTE:
If the surface to be bonded contains porcelain, zirconium ceramic or metal,
porcelain should be sandblasted and pre-treated with silane, and zirconium
ceramic and metal should be sandblasted. Refer to manufacturer’s
instructions.
2. BRACKET PREPARATION
Make sure that the bracket is pretreated and handled according to the
manufacturer’s instructions.
3-1.DISPENSING AND AUTOMIXING with GC MIXING TIP For LC

a) Remove the cartridge cover

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

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

c) Attach the GC MIXING TIP For LC correctly on the cartridge by aligning the
guide pin on the GC MIXING TIP For LC with the hole on the cartridge,
simultaneously pushing the tip until it clicks on the cartridge (Fig. 5-1).

TE:

1) Make sure GC MIXING TIP For LC is securely attached to the cartridge. If
not, remove the GC MIXING TIP For LC and reattach (Fig. 5-2).
2) If the material has been refrigerated, leave the cartridge in room
temperature for 10 minutes.
d) Set the adjusting guide to the front of the lever (Fig. 6).
NOTE:

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

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

f) After dispensing, release the lever. To remove the GC MIXING TIP For LC,
push the GC MIXING TIP For LC forward while depressing the release tab
with one hand, and move the front part of the GC MIXING TIP For LC from
side to side with the other hand (Fig.7). Clean the cartridge tip and replace the
cartridge cover.

NOTE:

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

2) The amount of residual material in the cartridge can be confirmed
by the position of the sliding block on the underside of the dispenser. When
only a small amount of paste remains in the cartridge, the paste may not be
dispensed from the GC MIXING TIP For LC.

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

ip.
3-2. DISPENSING AND HANDMIXING
a) Remove the cartridge cover.
b) Depress the lever to dispense the required amounts of paste onto the
mixing pad.
NOTE:

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

2) The adjusting guide can be moved forwards or backwards to change the
quantity of material to be dispensed (Fig. 8). Set the adjusting guide to
the front of the lever for cementation of multiple brackets.

c) Depress the lever while moving the cartridge and dispenser backward
(Fig. 9). Keep depressing the lever (Fig. 10-1) and level and cut off the
extruded material from the cartridge tips by moving the cartridge and
dispenser to an upright position on the mixing pad (Fig. 10-2).

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

NOTE:

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

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

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

E:

1) The two pastes are similar in color, so mix with care. Larger amount of
paste requires a longer mixing time (15 seconds).
2) Do not mix GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix with other materials.
4. BONDING TECHNIQUE
A.Brackets
a) Coat the bonding surface of the bracket with sufficient mixed cement. The
working time is 5 minutes from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher
temperature will shorten working time.
b) Position the coated bracket on the tooth.
c) Press the bracket firmly against the tooth surface. Using an explorer
or a scaler, remove excess cement at this time. Press the bracket again.
Repeat the procedure and place all brackets in a quadrant or in the full
arch. If bracket drift is a concern, “tack” the brackets by light curing for
approximately 5 seconds using a visible light curing unit (470 nm
wavelength : Halogen, LED) or 2-3 seconds with GC G-Light.
NOTE:
After removing excess cement, be careful not to disturb the brackets
until the cement is cured. Movement of the brackets at this point might
decrease the bond strength.
d) Light cure each bracket from the mesial and distal aspects using the
light curing unit. Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds from each
aspect GC G-Light: 10 seconds from each aspect
e) Insert leveling wire and complete initial procedures. A light force wire
(e.g., .016 Niti or equivalent) is recommended at the initial bonding.
. Acrylic Appliances (e.g. RPE)
a) Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place retention
holes in the internal surfaces of the appliance.
b) Prepare the teeth as mentioned in section #1.
c) To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly on the occlusal
surfaces of the teeth.
d) Fill the internal surfaces of the appliance with mixed GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.
e) Seat into proper position.
f) Immediately remove excessive cement from the periphery of the appliance.
g) Moving the curing light tip in a distal-to-mesial direction, light-cure on
the buccal, palatal and occlusal surfaces.
Halogen, LED (470 nm wavelength): 20 seconds on each surface
GC G-Light: 10 seconds on each surface
h) Appliance activation can begin at the patient’s bedtime the same evening.
5. DEBONDING PROCEDURE
A Brackets
Grasp the bracket with a ligature cutter and, while supporting the tooth with
fingers from the lingual side, give a sharp clockwise rotation to the bracket. If
resistance is met, try again twisting in the opposite direction after desiccating
the tooth around the bracket (using an air syringe).
Remove any residual cement with a scaler or rotary instrument.
B. Acrylic Appliances
To remove bonded appliances, flex the appliance in multiple sites with band
removing pliers. If this does not remove the appliance, section the appliance,
desiccate the cement, and remove the appliance.
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CLEANING / STERILIZATION OF PASTE PAK DISPENSER
For cleaning and sterilization of PASTE PAK DISPENSER, refer to the respective
instructions for use.

SHADE
Universal

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F). If not in use for a prolonged period of time, store in
refrigerator.

PACKAGE
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Cartridge (13.3g/ 7.2mL) (1), GC MIXING TIP For LC (20), ORTHO
GEL CONDITIONER (1.4g / 1.2mL) (2), Brush tip (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refill
Paste Pak Cartridge (13.3g/ 7.2mL) (2), GC MIXING TIP For LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Syringe (1.4g / 1.2mL) (3), Brush tip (25)
4) GC MIXING TIP For LC Refill (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a
sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact,

a rubber dam and/or COCOA BUTTER can be used to isolate the operation
field from the skin or oral tissue.

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

. In rare cases metal may cause sensitivity to some people. If any such reactions
are experienced, discontinue the use of Paste Pak Dispenser (nickel-plated
aluminum) and refer to a physician.

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

. Do not use GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix in combination with
eugenol containing materials as eugenol may hinder GC Fuji ORTHO LC PASTE
PAK Automix from setting or bonding properly.

. The brush tip is disposable. The brush tip cannot be sterilized.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALHARTENDER, KUNSTSTOFFVERSTARKTER GLASIONOMER ZEMENT
FUR ORTHODONTISCHE BRACKETS

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche
verwenden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE

1. Befestigung von Metall-Brackets und Halteelementen.

2. Befestigung von Keramik-Brackets.

3. Befestigung von Kunststoff-Apparaten wie z.B. Rapid Palatal Expander (RPE)

GEGENANZEIGEN

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

2. Befestigung von Polycarbonat-Brackets

3. Befestigung von nicht edelmetallhaltigen Kronen

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

EINSETZEN DER PASTE PAK KARTUSCHE

1. Sicherstellen, dass der Kolben in den Dispenser zuriickgefahren ist (Fig. 2).
HINWEIS:

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

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

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

a) Den Kolbenldsehebel nach vorne schieben bis zum stoppen.

b) Dabei nicht den Hebel driicken.
HINWEIS:
Zum Entfernen der Kartusche den Kolben komplett zurlickfahren und
die Kartusche herausdrehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. PRAPARATION DES ZAHNS

a) Die Spritze des ORTHO GEL CONDITIONER aufrecht halten und den Deckel
entgegen dem Uhrzeigersinn abschrauben. Unverziiglich danach den
Micro-Brush-Tip im Uhrzeigersinn fest aufschrauben.

b) Reinigen Sie die Zahnoberflachen mit Bimssteinpulver und Wasser.
Griindlich mit Wasser spiilen.

c) Geben Sie ORTHO GEL CONDITIONER auf die Oberflachen, die gebondet
werden sollen und warten Sie 10 Sekunden Griindlich mit Wasser spiilen.

d) Mit einem Wattepellet oder 6lfreier Druckluft von tiberschiissigem
Wasser befreien; dabei aber einen leichten Feuchtigkeitsfilm erhalten — die
Oberflache sollte glanzend-feucht erscheinen.
HINWEIS:
Wenn die Oberflache, die gebondet werden soll, Porzellan, keramisches
Zirconium oder Metall enthalt, sollte Porzellan sandgestrahlt und mit Silan
vorbehandelt werden, keramisches Zirconium und Metall sollten
sandgestrahlt werden gemé&R den Anweisungen des Herstellers.

PRAPARATION DER BRACKETS

Sicherstellen, dass die Brackets gemaR den Anweisungen des

Herstellers vorbehandelt wurden.

3-1. AUSDRUCKEN UND MISCHEN mit GC MIXING TIP fiir LC

a) Den Kartuschendeckel entfernen.

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

HINWEIS:

Vor der erstmaligen Benutzung einer neuen Kartusche oder nach langerer

Nichtbenutzung etwas Material aus den Kartuschenspitzen auspressen,

um ein einheitliches Anmischverhéltnis zu erzielen.

c) Den GC MIXING TIP fiir LC korrekt an der Kartusche anbringen; dazu den
Fihrungsstift des GC MIXING TIP fiir LC mit der entsprechenden Offnung
der Kartusche in Ubereinstimmung bringen und den Tip auf die Kartusche
aufdriicken bis es klickt (Fig. 5-1).

HINWEIS:

1) Sicherstellen, dass der GC MIXING TIP fiir LC fest auf der Kartusche
sitzt; ansonsten I6sen und erneut anbringen (Fig. 5-2).

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

d) Die Justierung ganz nach vorne schieben (Fig. 6).

HINWEIS:

Vor dem Gebrauch des Materials ein wenig Material auf einen

Anmischblock ausdriicken.

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

f) Nach dem Ausbringen den Hebel loslassen. Um den GC MIXING TIP fiir
LC zu entfernen, diesen mit einer Hand von vorne leicht hin- und
herbewegen und dabei den Losehebel gedriickt halten (Fig.7). Die
Kartuschenspitzen reinigen und mit der Kappe verschlieRen.

HINWEIS:

1) Den verbrauchten GC MIXING TIP fiir LC nicht fiir langere Zeit
auf der Kartusche lassen.

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

3) Um Schéaden zu vermeiden, den Dispenser mit Kartusche und
GC MIXING TIP nicht fallen lassen.

3-2. AUSDRUCKEN UND MANUELLES MISCHEN

a) Den Kartuschendeckel entfernen.

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

HINWEIS:

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

2) Durch vor- oder zuriickschieben der Justierung kann die auszubringende
Menge an Material vorgewéahlt werden (Fig. 8).

Fur die Befestigung mehrerer Brackets den Justierer ganz nach vorne
schieben.

c) Den Hebel driicken und dabei die Kartusche und den Dispenser
zurlickziehen (Fig. 9). Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser
waagerecht halten. Zum Abstreifen des herausgedriickten Materials
Kartusche und Dispenser in eine aufrechte Position auf dem Mischblock
bringen (Fig. 10-1 und 10-2).

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

Die Menge des verbleibenden Materials in der Kartusche kann anhand der

Position des Sperrhebels auf der Unterseite des Dispensers festgestellt

werden.

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

HINWEIS:

1) Bitte sorgfaltig mischen, da die beiden Pasten &hnliche Farben
haben. Eine gréRere Menge Paste erfordert eine langere nmischzeit
(15 Sekunden).

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nicht mit anderen Materialien

b

mischen.
4. BEFESTIGUNGSTECHNIK
A.Brackets

a) Die Oberflache des Brackets mit ausreichend vermischtem Material
bedecken. Die Verarbeitungszeit betragt 5 Minuten ab Beginn des
Anmischens bei 23°C (73.4°F); hohere Temperaturen verringern die
Verarbeitungszeit.

b) Bracket auf dem Zahn positionieren.

c) Bracket fest gegen die Zahnoberflache driicken. Dabei mit einer Sonde
oder einem Scaler liberschiissiges Material entfernen.

Bracket erneut andriicken. Vorgang wiederholen und alle Brackets in einem
Quadranten oder in einem vollen Zahnbogen anbringen.

Falls die Brackets wegrutschen, kénnen diese mittels Lichthartung

(470 nm Wellenlénge: Halogen, LED) fiir ca. 5 Sekunden oder 2-3
Sekunden mit einer GC G-Light befestigt werden.

HINWEIS:

Nach dem Entfernen des liberschiissigen Materials die Brackets nicht
beriihren, bis der Zement ausgehartet ist. Ein Bewegen der Brackets zu
diesem Zeitpunkt kann eine Verringerung der Haftfestigkeit bedeuten.

d) Die einzelnen Brackets von der mesialen und distalen Seite lichtharten.
Halogen, LED (470 nm Wellenlange): 20 Sekunden von jeder Seite
GC G-Light: 10 Sekunden von jeder Seite

e) Unmittelbar nach dem Abbinden einen Nivelierdraht einsetzen und
anfangliche Arbeiten komplettieren.“Light force wire" (z.B. Nitonol 0,016
0.4.) verwenden.

. Kunststoff-Apparate (z.B. RPE)

a) Die Oberflache nach Herstellerangaben anétzen oder anrauhen und
Retentionslocher an der Acryloberflache anbringen, um eine mechanische
Verbindung zu gewahrleisten.

b) Die Zahne wie unter Punkt 1 beschrieben vorbehandeln.

c) Um tiberschiissigen Zement auf der okklusalen Oberflache leicht zu
entfernen, diese mit Vaseline behandeln.

d) Auf die Innenseite des Apparates vermischtes GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix geben.

e) Korrekt platzieren.

f) Grobiiberschuss mit einer Sonde oder einem Scaler sofort entfernen.

g) Die Spitze des Lichthartegerates von der distalen zur medialen
Seite hin bewegen, bukkale, palatinale und okklusale Oberflachen
lichtharten.

Halogen, LED (470 nm Wellenlange): 20 Sekunden auf jeder Oberflache
GC G-Light: 10 Sekunden auf jeder Oberflache
h) Der Apparat kann am selben Abend vor dem Zubettgehen aktiviert werden.
5. ENTFERNUNGSPROZEDUR
A.Brackets

Das Bracket mit einem Ligaturenschneider oder einer Zange packen, den

Zahn mit den Fingern von der lingualen Seite unterstiitzen, und das Bracket

kurz im Uhrzeigersinn drehen. Sollte es sich nicht sofort I6sen, das Bracket,

nach Trocknung von allen Seiten (Luftblaser), in die entgegengesetzte

Richtung drehen. Verbleibenden Zement mit einem Scaler oder mit einem

rotierenden Instrument entfernen.

. Kunststoffapparate

Um den Apparat zu entfernen, diesen mit einer Bandentfernungszange an

mehreren Stellen aufbiegen. Wenn so der Apparat noch nicht entfernt werden

kann, mit einem geeigneten Instrument den Apparat teilen, den Zement

(tiber-) trocknen und dann den Apparat entfernen.

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

FARBTON
Universal

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

PACKUNGEN
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Kartusche (13.3g / 7.2ml) (1), GC MIXING TIP fiir LC (20), ORTHO
GEL CONDITIONER (1.4g/ 1.2ml) (2), Micro-Brush-Tip (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refill
Paste Pak Kartusche (13.3g/7.2ml) (2), GC MIXING TIP fiir LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Spritze (1.4g / 1.2ml) (3), Micro-Brush-Tip (25)
4) GC MIXING TIP fiir LC Refill (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

VORSICHT

1. Bei Haut- oder Mundgewebekontakt sofort mit einem alkoholgetréankten
Tupfer reinigen und mit Wasser gut spiilen. Zur Vermeidung von
Gewebekontakten kann ein Kofferdam gelegt oder mit COCOA BUTTER
abgedeckt werden.

. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen.

In seltenen Féllen kann das Metall des Paste Pak Dispensers allergische

Reaktionen auslésen (nickelbeschichtetes Aluminium). In diesem Fall ist die

Benutzung zu unterlassen und ein Mediziner aufzusuchen.

. Den Paste Pak Dispensers nicht mit halogenhaltigen Stoffen (z.B. Jodtinktur) in
Kontakt bringen, da dadurch Verfarbungen auftreten kénnen.

. GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix nicht in Verbindung mit

eugenolhaltigen Materialien verwenden, da Eugenol das korrekte Aushéarten von

GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix verhindern kann.

Der Micro-Brush-Tip ist ein Einwegartikel und kann nicht sterilisiert werden.

In seltenen Féllen kann das Produkt bei einigen Personen
Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche Reaktionen beobachtet werden,

das Produkt nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.

. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen warden.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemanl dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und
vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten
(mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt Giber das entsprechende

Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich iber den

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

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

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

verbessern.

Stand: 06/2019

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructionsd’emploi.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

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

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

INDICATIONS

1. Collage des brackets et attaches métalliques.

2. Collage de brackets céramiques.

3. Collage d’appareils en résine acrylique. ex: Rapid Palatal Expander (RPE)

CONTRE INDICATIONS

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

2. Collage de brackets polycarbonates.

3. Collage des appareils avec couronne en acier inoxydable (ex : Appareils
Herbst).

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

CHARGEMENT DE LA CARTOUCHE PASTE PAK

1. Assurez-vous que le piston est complétement rétracté dans le distributeur.
(Fig. 2).

Note:
Pour rétracter le piston, poussez sur le piston de retrait et dans le méme temps
avec le doigt, le bloc coulissant (au-dessous du distributeur).

2. Chargement de la cartouche de pates (Fig.3). Faites coincider la marque Ade la
cartouche avec la marque Adu bloc distributeur de pates comme indiqué. Puis,
tournez complétement la cartouche en position droite.

3. Aprés avoir chargé la cartouche, poussez le piston jusqu’a ce qu'il s'arréte.
(Fig. 4).

a) Poussez le piston vers I'avant.

b) Ne poussez pas sur la face supérieure.
Note :
Pour enlever la cartouche, retirez entierement le piston et tournez de
nouveau la cartouche pour revenir a sa position initiale.

MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION DE LA DENT

a) Maintenez la seringue de ORTHO GEL CONDITIONER en position verticale
et retirez le capuchon en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre. Fixez rapidement et solidement 'embout applicateur en le tournant
dans l'autre sens.

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

Rincez soigneusement & I'eau

c) Appliquez ORTHO GEL CONDITIONER directement sur la surface de la dent
a coller et laissez agir 10 secondes. Rincez soigneusement a I'eau.

d) Séchez doucement en tamponnant avec une boulette de coton ou avec une
seringue a air. NE PAS DESHYDRATER. Les meilleurs résultats sont obtenus
lorsque la surface de la préparation apparait humide(brillante).

NOTE:

Si la surface a coller contient de la céramique, elle devra étre sablée puis pré

traitée avec du silane. Si elle contient de la zircone ou du métal, il est

nécessaire de réaliser un sablage. Réferez-vous aux instructions du fabricant.
2. PREPARATION DES BRACKETS

Assurez-vous que les brackets sont prétraités et manipulés selon les

instructions du fabricant.

3-1. DISTRIBUTION ET AUTOMELANGE avec GC MIXING TIP For LC

(embouts de mélange)

a) Retirez le capuchon de la cartouche.

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

Note:

Avant la toute premiere distribution d’'une nouvelle cartouche ou aprés un long

intervalle entre deux utilisations, expulsez un peu de pates de la cartouche.

c) Attachez correctement I'embout distributeur sur la cartouche en alignant le
guide pin sur ’lembout de mélange avec le trou sur la cartouche et poussez
les deux jusqu’a enclenchement (Fig. 5-1).

Note:

1) Assurez-vous que I'embout de mélange est bien attaché a la cartouche. Si
ce n'est pas le cas, retirez 'embout et recommencez I'opération. (Fig. 5-2).

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

d) Positionnez le guide d’ajustement sur le devant du levier (Fig. 6).

Note:

Avant de distribuer le matériau dans les éléments, faites sortir une petite

quantité de pates mélangées sur un bloc.

e) Abaissez doucement le levier pour distribuer le matériau.

f) Apres distribution, relachez le levier. Pour retirer 'embout de mélange,
poussez simultanément I'embout de mélange et le bouton de libération d’une
seule main, et tournez doucement de chaque coté la partie avant de 'embout
de mélange avec 'autre main (Fig. 7). Nettoyez 'embout de la cartouche et
replacez le capuchon.

Note:

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

2) La quantité de matériau restant dans la cartouche peut étre vérifiée par la
position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur. Dans la mesure ot
les cylindres sont transparents, la quantité résiduelle de matériau peut
également étre confirmée par la position du piston interne dans les
cylindres. Lorsqu’il ne reste plus qu’une toute petite quantité de pate dans
le distributeur il nest plus possible pour I'extraire d’utiliser 'lembout de
mélange GC MIXING TIP For LC.

3) Pour éviter tout dommage, ne laissez pas le distributeur avec la cartouche
et 'embout de mélange.

3-2.DISTRIBUTION ET MELANGE MANUEL

a) Retirez le capuchon de la cartouche

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

Note:

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

2) Le guide d'ajustement peut étre avancé ou reculé pour modifier la
quantité de pate a distribuer (Fig. 8). Déplacez-le vers I'avant pour coller
plusieurs brackets.

c) Appuyez sur le levier tout en déplagant la cartouche et le distributeur vers
l'arriére (Fig. 9). Pendant que vous abaissez le levier Fig 10.1), égalisez et
coupez la quantité de matériau extraite des embouts de la cartouche en
positionnant la cartouche et le distributeur en position verticale sur le bloc de
mélange (Fig. 10-2).

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

Nettoyez 'embout et replacez le capuchon de la cartouche.

Note:

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

position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur.

e) Apres extrusion, incorporez et étalez le matériau en fine couche sur le bloc de
mélange en utilisant une spatule en plastique. Mélanger soigneusement, en
tournant, pendant 10 secondes. Faites attention de ne pas incorporer de
bulles d'air.

Note:

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

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

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

4. PROCEDURE DE COLLAGE

A.Brackets

a) Enduisez la surface des brackets avec suffisamment de matériau mélangé.
Le temps de travail est de 5 minutes a partir du début du mélange a 23°C
(73.4°F). Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail.

b) Positionnez le bracket sur la dent.

c) Pressez fermement le bracket contre la surface de la dent. Enlevez
a ce moment I'excés de colle avec un instrument & détartrer ou une
sonde. Pressez de nouveau le bracket. Répétez la procédure pour placez
tous les brackets d'un quadrant ou de I'arcade compléte.

Plusieurs mélanges seront peut étre nécessaires. Pour évitez tout

« déplacement » photo-polymérisez les brackets rapidement pendant 5

secondes avec une unité de polymérisation a lumiére visible (470 nm de

longueur d’'onde : Halogéne ou LED) ou 2-3 secondes avec GC G-Light

Note:

aprés avoir retiré les excés de ciment, faites attention de ne pas les

déplacer jusqu'a la prise compléte du ciment. Tous mouvements a ce stage
affecteraient la force d’adhésion.

d) Photopolymérisez chaque bracket (face mésiale a distale) avec une unité
de polymérisation a lumiére visible Halogéne ou LED (470 nm de longueur
d'onde): 20 secondes par face GC G-Light: 10 secondes par face

e) Insérer le fil et poursuivre la procédure. Un fil Niti 0,016 ou équivalent est
recommandé a ce stade.

B. Appareils acrylique (ex : RPE)

a) En utilisant un micromordangage ou un instrument rotatif, rendez la
surface rugueuse et réalisez des trous de rétention dans la surface interne
de l'appareil.

b) Préparez la dent comme mentionné dans la section #1

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

d) Enduisez la surface interne de I'appareil avec le GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix mélangé

e) Positionez correctement I'appareil.

f) Retirez aussitot les excés de ciment des bords de I'appareil.

g) En déplagant de I'embout de polymérisation en direction distale a mésiale,
photo-polymérisez les surfaces buccale, palatine et occlusale. Halogéne
ou LED (470 nm de longueur d’onde): 20 secondes par face
GC G-Light: 10 secondes par face

h) Le traitement peut démarrer le soir méme.

5. TECHNIQUE DE DEPOSE

A.Brackets
Saisissez les brackets avec des pinces. Tandis que I'on maintient la dent avec
les doigts sur sa face linguale, effectuez une rotation au bracket dans le sens
des aiguilles d’'une montre. Si I'on rencontre une résistance, tournez dans
l'autre sens aprés avoir déshydraté la dent autour du bracket (en utilisant une
seringue a air). Enlevez les résidus de matériau avec un détartreur ou un
instrument rotatif.

B. Appareils acrylique
Pour enlever I'appareil collé, pliez I'appareil en plusieurs endroits avec
une pince a déposer les bagues. Si cela ne suffit pas, coupez I'appareil,
déshydratez la dent et retirez le.

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

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

TEINTE
Universelle

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez dans un endroit frais et sombre
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

En cas de non utilisation prolongée, conservez au réfrigérateur.

CONDITIONNEMENT

1) Starter Set: 1 Cartouche GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix
Paste Pak (13.3 g/ 7.2 mL) GC MIXING TIP For LC ( x 20), ORTHO GEL
CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) ( x 2), embouts applicateurs ( x 15)

2) Recharge : GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Paste Pak,
2 Cartouches (13.3 g/ 7.2 mL) GC MIXING TIP For LC (40)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
3 seringues de (1.4 g/ 1.2 mL) (3), embouts applicateurs ( x 25)

4) Recharge GC MIXING TIP For LC (20)

5) Paste Pak Dispenser (1), distributeur de pate

AVERTISSEMENTS
1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirez
immédiatement avec une éponge ou un coton enduit d'alcool. Rincez a
I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en caoutchouc et/ou du COCOA
BUTTER peuvent étre utilisés pour isoler le champ opératoire des tissus.
. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement avec de I'eau et
consultez un médecin.
Dans de rares cas, le métal peut entrainer, chez certaines personnes,
des réactions allergiques. Si de telles réactions se produisent, cessez
d'utiliser le Paste Pak Dispenser (Nickel plaqué aluminium) et consultez
un médecin.
. Conservez le distributeur de pates loin de produits chimiques comme la
teinture d'iode contenant des éléments halogenes. Le distributeur
pourrait étre décoloré.
. Ne pas utiliser GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix en
combinaison avec des matériaux contenant de I'eugénol car I'eugénol
peut étre responsable d’une prise et d'une adhésion insuffisantes.
. Les embouts applicateurs sont jetables. lls ne peuvent pas étre stérilisés.
Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez certaines personnes, une
réaction allergique. Si cela se produit, cessez d'utiliser ce produit et consulter un
médecin.
Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur:

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants.

Désinfecter avec un produit de contréle de l'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

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

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

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

CEMENTO VETRO-IONOMERICO IBRIDO A PRESA DUALE PER BRACKET
ORTODONTICI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Adesione di bracket e attacchi metallici.

2. Adesione di bracket in ceramica.

3. Adesione di apparecchi acrilici, ad esempio Rapid Palatal Expander
(RPE, espansora palatale rapido)

CONTROINDICAZIONI

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

2. Adesione di bracket in policarbonato.

3. Cementazione di apparecchi fissati con corone in acciaio inox (ad esempio
apparecchi Herbst).

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

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA PASTE PAK
1. Verificare che il pistone sia completamente ritratto nell'erogatore (Fig. 2).
A

Per ritrarre il pistone, con le dita premere lo sgancio del pistone e
contemporaneamente tirare il blocco scorrevole (posto nella parte inferiore
dell'erogatore).
. Caricare la cartuccia nell'erogatore Paste Pak (Fig.3). Verificare che la tacca
A presente sulla cartuccia sia allineata con la tacca A presente sull'erogatore
Paste Pak come mostrato nell'immagine. Quindi, ruotare la cartuccia verso
destra.
Una volta caricata la cartuccia, spingere in avanti lo sgancio del pistone
finché si arresta (Fig. 4).
a) Spingere in avanti lo sgancio del pistone.
b) Non premere sulla parte superiore.
NOTA:
Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente il pistone e ruotare la
cartuccia in direzione opposta in corrispondenza delle posizioni
contrassegnate dalle due tacche.
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ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DEL DENTE

a) Tenere la siringa di ORTHO GEL CONDITIONER in posizione verticale e
togliere il cappuccio alettato ruotandolo in senso antiorario. Fissare
immediatamente la punta a pennello ruotandola in senso orario.

b) Utilizzando pomice e acqua, pulire le superfici del dente a cui andra
applicato I'adesivo. Sciacquare con abbondante acqua.

c) Erogare ORTHO GEL CONDITIONER direttamente sulla superficie
dentale su cui andra applicato I'adesivo e attendere 10 secondi.
Sciacquare con abbondante acqua.

d) Eliminare I'umidita in eccesso asciugando con del cotone o con un
leggero getto di aria priva di olio. EVITARE DI ESSICCARE. Le superfici
preparate dovrebbero apparire umide (lucide).

TA:

Se la superficie sulla quale si dovra applicare I'adesivo contiene porcellana,
ceramica di zirconia o metallo, la porcellana dovrebbe essere sabbiata e
pretattata con del silano, mentre la ceramica di zirconia e il metallo
dovrebbero essere sabbiati. Consultare le istruzioni del produttore.
2. PREPARAZIONE DEL BRACKET
Verificare che il bracket sia pretattato e impiegato secondo le istruzioni
del produttore.
3-1. EROGAZIONE E MISCELAZIONE AUTOMATICA con la punta di
miscelazione GC per LC
a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.
b) Ogni volta, prima di utilizzare la cartuccia, controllare i due fori posti sulla
punta e verificare che le paste siano allo stesso livello in modo tale da
estrarne le stesse quantita.

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

c) Fissare la punta di miscelazione GC per LC in modo corretto sulla
cartuccia allineando il perno guida posto sulla punta di miscelazione GC per
LC con il foro presente sulla cartuccia e contemporaneamente premendo la
punta finché si aggancia sulla cartuccia con un clic (Fig. 5-1).

NOTE:

1) Accertarsi che la punta di miscelazione GC per LC sia fissata
correttamente sulla cartuccia. In caso contrario, togliere la punta
di miscelazione GC per LC e ripetere I'operazione (Fig. 5-2).

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

d) Impostare la guida di regolazione posta sulla parte anteriore della leva
(Fig. 6).

NOTA:

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

quantita di pasta miscelata su un blocchetto.

e) Abbassare lentamente la leva per erogare il materiale sull'apparecchio.

f) Una volta terminata I'erogazione del materiale, rilasciare la leva.

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

avanti premendo contemporaneamente la levetta di rilascio con una mano e

con l'altra mano ruotare da un lato all'altro la parte anteriore della punta di

miscelazione GC per LC (Fig. 7).

Pulire la punta della cartuccia e richiuderla con I'apposito appuccio.

NOTE:

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

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

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

EROGAZIONE E MISCELAZIONE MANUALE

a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.

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

NOTE:

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

2) La guida di regolazione pud essere spostata in avanti per modificare la
quantita di materiale da erogare (Fig. 8).

Impostare la guida di regolazione sulla parte frontale della leva per la
cementazione di piu bracket.

c) Abbassare la leva spostando contemporaneamente indietro la cartuccia e
I'erogatore (Fig. 9). Continuare a premere la leva (Fig. 10-1), quindi
pareggiare le due paste e staccare il materiale estruso dalla punta della
cartuccia portando la cartuccia e I'erogatore in posizione perpendicolare
e appoggiando la punta sul blocchetto di miscelazione (Fig. 10-2).

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

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

NOTA:

In base alla posizione del blocco scorrevole posto nella parte inferiore

dell’erogatore si puo capire quanto materiale & rimasto nella cartuccia.

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

NOTE:

1) Le due paste hanno un colore simile, quindi fare attenzione durante la
miscelazione. Maggiore € la quantita di pasta e maggiore dovra essere
il tempo di miscelazione (15 secondi).

2) Evitare di miscelare GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix con altri

3-;
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materiali.
4. TECNICA DI BONDAGGIO
A.Bracket

a) Rivestire la superficie di adesione del bracket con una quantita
sufficiente di cemento miscelato. Il tempo di lavoro & di 5 minuti
dall’inizio della miscelazione a 23°C (73,4°F). Se la temperatura &
maggiore, il tempo di lavoro diminuisce.

b) Posizionare il bracket con il cemento sul dente.

c) Premere saldamente il bracket sulla superficie del dente.

Utilizzando una sonda o un ablatore, togliere il cemento in eccesso in
questa fase. Premere nuovamente il bracket. Ripetere la procedura e
posizionare tutti i bracket nel quadrante o sull'intera arcata. Se si teme
che i bracket si spostino, fissarli fotopolimerizzandoli per circa 5 secondi
con una lampada a luce visibile (lunghezza d’onda 470 nm: alogena a
LED) o per 2-3 secondi con GC G-Light.

NOTA:

Dopo aver eliminato il cemento in eccesso, fate attenzione a non

toccare i bracket finché il cemento non si sara indurito. Un movimento dei
bracket in questa fase potrebbe ridurre la forza di adesione.

d) Fotopolimerizzare ciascun bracket procedendo dall’aspetto mesiale a
quello distale utilizzando il fotopolimerizzatore.

Lampada alogena, a LED (lunghezza d’'onda 470 nm): 20 secondi su
ciascun lato
GC G-Light: 10 secondi su ciascun lato

e) Inserire il filo di livellamento e completare le procedure iniziali.

Nella fase di bondaggio iniziale si consiglia di utilizzare un filo leggero
(es. Niti da 0,016 o equivalente).
. Apparecchi in acrilico (es. RPE)

a) Utilizzando uno strumento a rotazione o per micro-mordenzatura,
irruvidire la superficie e posizionare i fori di ritenzione sulle superfici
interne dell'apparecchio.

b) Preparare i denti come illustrato nella sezione 1.

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

d) Riempire le superfici interne dell'apparecchio con GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix miscelato.

e) Mettere in situ nella posizione corretta.

f) Togliere immediatamente il cemento in eccesso dai bordi esterni
dell'apparecchio.

g) Spostando la punta della lampada in direzione distale-mesiale,
fotopolimerizzare le superfici vestibolari, palatali e occlusali.

Alogena, a LED (lunghezza d’onda 470 nm): 20 secondi su ciascuna
superficie
GC G-Light: 10 secondi su ciascuna superficie

h) Lattivazione dell’apparecchio puo avere inizio gia la stessa sera, prima
che il paziente si corichi.

5. PROCEDURA DI DEBONDAGGIO
A.Bracket
Afferrare il bracket con una pinza per tagliare le legature e, tenendo fermo il
dente con le dita dall'aspetto linguale, ruotare nettamente il bracket in senso
orario. Se si incontra resistenza, riprovare ruotando nella direzione opposta
dopo aver asciugato bene il dente intorno al bracket (con una siringa ad
aria). Eliminare I'eventuale cemento residuo con un ablatore o uno
strumento a rotazione.
. Apparecchi in acrilico

Per rimuovere gli apparecchi cementati, flettere I'apparecchio in pit

punti utilizzando le pinze per la rimozione di bande. Se in questo modo

I'apparecchio non si stacca, sezionarlo, essiccare il cemento e rimuovere

I'apparecchio.
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PULIZIA / STERILIZZAZIONE DELL’EROGATORE PASTE PAK
Per pulire e sterilizzare 'TEROGATORE PASTE PAK consultare le rispettive
istruzioni per l'uso.

COLORE
Universale

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio

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

CONFEZIONI
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Set iniziale
1 cartuccia Paste Pak (13,3 g / 7,2 mL), 20 punte di miscelazione GC per LC,
2 ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 g/ 1,2 mL), 15 punte a pennello
2) Ricambio GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix
Cartuccia Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2), 40 punte di miscelazione GC per LC
3) ORTHO GEL CONDITIONER
3 siringhe (1,4 g/ 1,2 mL), 25 punte a pennello
4) Ricambio 20 punte di miscelazione GC per LC
5) 1 Erogatore Paste Pak

AVVERTENZE

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

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

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

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

tessuto orale.

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

consultare un medico.

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

Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso dell’erogatore Paste Pak

(alluminio rivestito in nichel) e consultare un medico.

Per evitare che scolorisca, I'erogatore Paste Pak deve essere tenuto

lontano da prodotti chimici quali tintura di iodio contenente elementi alogeni.

. Non utilizzare GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix insieme a

materiali contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo puo inibire

Iindurimento di GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix o
comprometterne le proprieta adesive.

La punta a pennello € monouso e non pud essere sterilizzata.

In rari casi il prodotto puo causare reazioni di sensibilizzazione in alcune
persone. Se si verifica questa reazione, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e
'accumulo di contaminanti.

Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di
medio livello in conformita con le line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o

eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in

queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il

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

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

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

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

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

IONOMERO DE VIDRIO REFORZADO DUAL PARA CEMENTADO DE
BRACKETS DE ORTODONCIA

Para uso exclusivo de profesionales dentales en las recomendaciones indicadas.

RECOMENDACIONES INDICADAS

1. Adherir brackets metalicos y accesorios.

2. Adherir brackets ceramicos.

3. Adherir aparatos acrilicos e.j. Expansor Rapido Palatino (ERP)

CONTRAINDICACIONES

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

2. Adherir brackets de policarbonato.

3. Cementacion de coronas de acero inoxidable-en aparatos retenedores
(e.j.,aparatos de Herbst).

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

CARTUCHO DE CARGA PASTE PAK
1. Asegurese de que el piston estd completamente replegado dentro del aplicador
(Fig. 2).
NOTA :
Para retraer el piston, empuje la pestafia del pistén y al mismo tiempo, tire de la
pieza deslizante (en la parte inferior del dispensador) con los dedos.
. Cargue el cartucho en el dispensador Paste Pak (Fig.3). Asegure la marca A del
cartucho con la marca A del dispensador Paste Pak como se ilustra. A
continuacion, gire totalmente el cartucho a la posicion correcta.
Después de cargar el cartucho, empuje la pestafia del piston hacia adelante
hasta que se detenga (Fig. 4).
a) Empuije la pestafia del piston hacia adelante.
b) No empuije la parte superior.
NOTA:
Para quitar el cartucho, repliegue completamente el piston y gire de nuevo el
cartucho a las posiciones marcadas.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPACION DEL DIENTE
a) Sostenga la jeringa de ORTHO GEL CONDITIONER en posicion vertical y
quite el tapon girando hacia la izquierda.
Inmediatamente se ajusta firmemente a la punta del pincel girando en el
sentido horario.
b) Limpie las superficies del diente a unir con piedra pémez y agua.Enjuague
bien con agua.
c) Aplique ORTHO GEL CONDITIONER directamente sobre la
superficie del diente a unir y dejar 10 segundos. Enjuague bien con agua.
d) Retire el exceso con una bollita de algodén o soplando suavemente

con aire libre de aceite. NO DESECAR. Las superficies preparadas deberian

aparecer humedas (con brillo).

NOTA:

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

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

y el metal deberian ser arenados. Consulte las instrucciones del fabricante.

2. PREPARACION DEL BRACKET
Asegurese de que el bracket se prepara y manipula de acuerdo a las
instrucciones del fabricante.

3-1. APLICADO Y AUTOMEZCLADO con Puntas de Mezcla GC para LC

a) Retire el precinto del cartucho.

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

NOTA:
Antes de la aplicacién la primera vez con un cartucho nuevo o después de
un largo intervalo de uso, purgue el inicio de las pastas del cartucho.

c) Fije la punta de mezcla GC para LC correctamente en el cartucho
alineando la punta de la guia en la punta de mezcla para GC LC con el
agujero en el cartucho, presionando simultaneamente hacia la punta hasta
que encaje en el cartucho (Fig. 5-1).

NOTA:

1) Asegurese de que la punta de mezcla GC para LC esta correctamente
conectada al cartucho. Si no, quite la punta de mezcla GC para LC y
vuelva a colocar (Fig. 5-2).

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

d) Fijar la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca (Fig. 6).

NOTA:

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

cantidad de la pasta mezclada en un bloc.

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

f) Después de la dosificacion, soltar la palanca. Para quitar la punta de
mezcla GC para LC, empuje la punta de mezcla hacia adelante, mientras
presiona la lenglieta de liberaciéon con una mano y mover la parte delantera
de la punta de mezcla GC para LC de lado a lado con la otra mano (Fig. 7).
Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el precinto del cartucho.
NOTA:

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

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

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

3-2. APLICADO Y AUTOMEZCLADO

a) Quitar el precinto del cartucho.

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

1) Antes de aplicar la primera vez de un cartucho nuevo o después
de un largo intervalo de entre usos, purgue las pastas del cartucho.

2) La guia de ajuste puede moverse hacia delante o hacia atras para
cambiar la cantidad de material a obtener (Fig. 8). Coloque la guia de
ajuste a la parte delantera de la palanca para la cementacion de una
banda.

c) Presionar la palanca mientras se mueve el cartucho y el aplicador hacia
atras (Fig. 9).Mantenga presionanda la palanca (Fig. 10-1) cortar el material
que sale de las puntas del cartucho moviendo el cartucho y el aplicador en
posicion vertical sobre el bloque de mezcla (Fig. 10-2).

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

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

posicion del bloque deslizante en la parte inferior del aplicador.

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

NOTA:

1) Las dos pastas son de color similar, por lo que mezcle con cuidado.
mayor cantidad de pasta requiere un mayor tiempo de mezcla
(15 segundos).

2) No mezcle GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix con otros
materiales.

4. TECNICA DE ADHESION
A.Brackets

a) Cubra la superficie a pegar del bracket con suficiente cemento mezclado.
El tiempo de trabajo es de 5 minutos desde que comienza la mezcla a 23°C
(73.4°F). Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo.

b) Coloque el bracket recubierto en el diente.

c) Presione el bracket firmemente contra la superficie del diente.

Usando una sonda o rascador elimine el exceso de material en ese

momento. Presione el bracket de nuevo. Repita el procedimiento y coloque

todos los brackets en un cuadrante o en una arcada completa. Si el
desplazamiento del bracket es una preocupacion utiliza la
fotopolimerizacion durante aproximadamente 5 segundos usando una
lampara de polimerizar de luz visible (470 nm de longitud de onda :

Halégena, LED) o 2-3 segundos con GC G-Light.

NOTA:

Después de retirar el exceso de cemento, tenga cuidado de no

mover los brackets hasta que el cemento haya fraguado. El movimiento de

los brackets en este punto podria reducir la resistencia de la union.

d) Fotopolimerice cada bracket por la cara mesial y distal usando una
lampara de polimerizar.

Halégena, LED (470 nm de longitud de onda): 20 segundos por cada cara

GC G-Light: 10 segundos cada por cara.

e) Inserte el alambre nivelador y complete el procedimiento inicial.

Una luz con una fuerza para el alambre (e.j., .016 Niti o equivalente) es

recomendable para la unién inicial.

B. Aparatos Acrilicos (e.j. ERP)

a) Usando un micromotor o un instrumento rotatorio, desgaste y
realice surcos retentivos en la parte interna del aparato.

b) Prepare los dientes como se menciona en la seccion #1.

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

d) Rellene la parte interna del aparato con la mezcla GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

e) Coloquelo en la posicidn correcta.

f) Inmediatamente retire el exceso de cemento de alrededor del aparato.

g) Moviendo la guia de la lAmpara de polimerizar en una direccién de
distal-a-mesial, polimerize las superficies bucal, palatina y oclusal.
Halégena, LED (470 nm de longitude de onda): 20 segundos en cada cara
GC G-Light: 10 segundos en cada cara.

h) La activacion del aparato puede empezar antes de acostarse el paciente
esa misma noche.

5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO
A.Brackets

Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujetando

el diente con los dedos por la cara lingual, gire fuertemente el bracket a la
derecha. Si encuentra resistencia, inténtelo de nuevo girandolo en la el
sentido contrario, después seque el diente alrededor del bracket (usando una
jeringa de aire). Retire cualquier residuo de cemento con instrumental
adecuado con instrumento rotatorio.
. Aparatos Acrilicos

Para quitar aparatos pegados, flexionar el aparato en varios sitios con los
alicantes para quitar bandas. Si esto no despega el aparato,corte el aparato,
seque (sople) el cemento, y retire el aparato.
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LIMPIEZA /| ESTERILIZACION DEL APLICADOR PASTA PAK
Para la limpieza y esterilizacion del Aplicador Paste Pak, consulte las instrucciones
respectivas para su uso.

COLOR
Universal

ALMACENAJE

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

(4-25°C) (39,2 a 77,0°F). Si no se usa durante un periodo prolongado de tiempo,
guardelo en la nevera.

PRESENTACION
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Cartucho (13.3 g/ 7.2 mL) (1), Puntas de Mezcla GC para LC (20),
ORTHO GEL ACONDICIONADOR (1.4 g/ 1.2 mL) (2), Puntas del cepillo (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Reposicion
Paste Pak Cartucho (13.3 g/ 7.2 mL) (2), Puntas de Mezcla GC para LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Jeringa (1.4 g/ 1.2 mL) (3), Puntas cepillo (25)
4) Puntas de mezcla GC para LC Reposicion (20)
5) Aplicador Paste Pak (1)

PRECAUCION

1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel, eliminar inmediatamente con

una esponja o algodén empapado en alcohol. Enjuagar con abundante agua.

Para evitar el contacto, un dique de goma y / o manteca de COCOA BUTTER ser

usado para aislar el area de operacion con la piel o los tejidos orales.

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

atencién médica.

En casos excepcionales el metal puede producir sensibilidad en algunas

personas. Si cualquiera de estas reacciones se produjeran, interrumpa el uso

con el aplicador de pasta (aleacion aluminio-niquel) y dirijase a un médico.

. Almacene el aplicador Paste Pak lejos de productos quimicos como tinturas de

yodo que contiene elementos halégenos. De lo contrario el aplicador podria

destenir.

No utilice GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix i en combinacion con

materiales que contengan eugenol, pueden alterar el fraguado correcto de

GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

La punta del cepillo es desachable. La punta del cepillo no puede ser

esterilizada.

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si

se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al

médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con
las hojas de datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la contaminacién cruzada
entre paciente,s este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo y la etiqueta de
deterioro. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el
secado y la acumulacion de contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la infeccion de la salud de calidad
registrada de nivel medio segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente

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

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

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

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

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUAAL HARDEND, KUNSTSTOF VERSTERKT ORTHODONTISCH
GLASIONOMEERCEMENT VOOR HET CEMENTEREN VAN BRACKETS

Uitsluitend voor gebruik door tandprofessionals in de vermelde toepassingen.

VERMELDE TOEPASSINGEN

1. Cementering van metalen brackets en hulpstukken.

2. Cementering van keramische brackets.

3. Cementering van acryl apparatuur, zoals Rapid Palatal Expander (RPE)

CONTRA-INDICATIES

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

2. Cementering van polycarbonaat brackets.

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

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

DE PASTE PAK CARTRIDGE LADEN
1. Zorg ervoor dat de zuiger volledig is teruggetrokken in de dispenser (fig. 2)
NB

Om de zuiger terug te trekken, drukt u de zuigerontgrendeling in terwijl u met de
vingers aan het glijblok (aan de onderzijde van de dispenser) trekt.

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

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

a) Druk de zuigerontgrendeling naar voren.
b) Druk de bovenzijde niet aan.
NB
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Om de cartridge te verwijderen, trekt u de zuiger volledig terug en draait
u de cartridge terug naar de gemarkeerde posities.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. TANDPREPARATIE
a) Houd de spuit met ORTHO GEL CONDITIONER rechtop en verwijder
de vleugeldop door deze linksom te draaien. Bevestig de borsteltip meteen
stevig door deze rechtsom op de spuit te draaien.
b) Reinig de te cementeren tandopperviakken met puimsteen en water.
Spoel grondig met water.
c) Breng ORTHO GEL CONDITIONER rechtstreeks aan op het te hechten
tandoppervlak en laat 10 seconden intrekken. Spoel grondig met water.
d) Verwijder overmatig vocht door te deppen met een wattenbolletje of door
zacht te blazen met olievrije lucht. NIET UITDROGEN.
Geprepareerde oppervlakken moeten een vochtig uiterlijk hebben (glanzen).
NB

Als het te cementeren oppervlak porselein, zirkoniumkeramiek of metaal
bevat, moet het porselein worden gezandstraald en worden voorbehandeld
met silaan, terwijl zirkoniumkeramiek en metaal moeten worden
gezandstraald. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
2. BRACKETPREPARATIE
Zorg ervoor dat de bracket is voorbehandeld en gehanteerd volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.
3-1. DOSEREN EN AUTOMATISCH MENGEN MET GC mengnaald voor LC

a) Verwijder de beschermkap van de cartridge.

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

NB

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

c) Bevestig de GC mengnaald voor LC op de juiste wijze op de cartridge door
de geleidepen op de GC mengnaald voor LC in één lijn te zetten met de
opening op de cartridge terwijl u tegelijkertijd de tip aandrukt totdat deze op
de cartridge vastklikt (fig. 5-1).

NB

1) Verzeker u ervan dat de GC mengnaald voor LC stevig is bevestigd op
de cartridge. Verwijder de GC mengnaald voor LC als dit nog niet het
geval is, en bevestig hem opnieuw (fig. 5-2).

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

d) Plaats de instelgeleider aan de voorzijde van de hendel (fig. 6).

NB

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

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

) Na het aanbrengen laat u de hendel los. Om de GC mengnaald voor LC te
verwijderen, duwt u de mengnaald naar voren terwijl u de ontgrendellip met
de ene hand indrukt en met de andere hand het voorste deel van de GC
mengnaald voor LC zijdelings heen en weer beweegt (fig. 7). Reinig de
cartridgetip en plaats de beschermkap van de cartridge terug.

NB

1) Laat de gebruikte GC mengnaald voor LC niet gedurende een lange tijd
op de cartridge zitten.

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

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

3-2. DOSEREN EN HANDMATIG MENGEN

a) Verwijder de beschermkap van de cartridge.

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

NB

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

2) De instelgeleider kan naar voren en naar achteren worden bewogen om
de hoeveelheid te doseren materiaal aan te passen (fig. 8). Stel de
instelgeleider aan de voorzijde van de hendel in voor het bevestigen van
meerdere brackets.

c) Druk de hendel in terwijl u de cartridge en de dispenser naar achteren
beweegt (fig. 9). Houd de hendel ingedrukt (fig. 10-1), breng het
geéxtrudeerde materiaal in een horizontale laag aan en snijd het bij de
cartridgetips af door de cartridge en dispenser naar een verticale positie op
het mengblok te bewegen (fig. 10-2).

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

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

NB

De hoeveelheid resterend materiaal in de cartridge kan worden bepaald op

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

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

1) De twee pasta's hebben bijna dezelfde kleur, dus meng ze zorgvuldig.
Voor grotere hoeveelheden pasta geldt een langere mengtijd (15
seconden).

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

4. BONDINGTECHNIEK
A.Brackets

a) Breng op het bondingoppervlak van de bracket een dunne laag goed
gemengd materiaal aan. De verwerkingstijd bedraagt 5 minuten vanaf het
moment dat het mengen is gestart bij 23 °C (73,4 °F). Een hogere
temperatuur verkort de verwerkingstijd.

b) Positioneer de behandelde bracket op de tand.

c) Druk de bracket stevig aan op het tandoppervlak. Gebruik een sonde of
scaler om overtollig cement in dit stadium te verwijderen. Druk de bracket
opnieuw aan. Herhaal deze procedure om alle brackets in een kwadrant of
in de volledige tandboog te plaatsen. Wanneer er kans bestaat op
verschuiving van de brackets, kunt u ze "vastklinken" door ze ongeveer 5
seconden te belichten met een composietlamp (golflengte 470 nm:
halogeen, led) of 2-3 seconden met GC G-Light.

NB

Nadat u het overtollige cement hebt verwijderd, moet u de brackets
met rust laten totdat het cement is uitgehard. Het verschuiven van de
brackets in dit stadium kan de hechtsterkte verminderen.

d) Belicht elke bracket vanaf de mesiale en distale zijden met een
composietlamp. Halogeen, led (golflengte 470 nm): 20 seconden vanaf elke
zijde GC G-Light: 10 seconden vanaf elke zijde

e) Breng de regulatiedraad in en beéindig de initiéle procedures. Voor
de initiéle bondingfase wordt een draad met een lichte kracht (bijv. 0,016
Niti of vergelijkbaar) aanbevolen.

B. Acryl apparatuur (bijv. RPE)

a) Gebruik een micro-etser of een roterend instrument om het oppervlak op te
ruwen en retentie te creéren aan de binnenzijde van de apparatuur.

b) Prepareer de tanden zoals aangegeven in sectie 1.

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

d) Vul de binnenzijde van de apparatuur met gemengde GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

e) Plaats in de juiste positie.

f) Verwijder onmiddellijk het overtollige cement rond de apparatuur.

g) Beweeg de tip van de composietlamp van distaal naar mesiaal en belicht
de buccale, palatale en occlusale vlakken.

Halogeen, led (golflengte 470 nm): 20 seconden op elk oppervlak
GC G-Light: 10 seconden op elk oppervlak

h) De apparatuur kan nog dezelfde avond worden geactiveerd wanneer de
patiént naar bed gaat.

5. VERWIJDERINGSPROCEDURE
A.Brackets

Grijp de bracket met een ligatuurtang en ondersteun de tand vanaf de

linguale zijde met de vingers terwijl u de bracket met een krachtige beweging

rechtsom draait. Als u weerstand ondervindt, probeert u de bracket in de
omgekeerde richting los te draaien nadat u de tand rond de bracket hebt
gedroogd (met een luchtspuit). Verwijder het resterende cement met een
scaler of roterend instrument.

B. Acryl apparatuur

Om de gecementeerde apparatuur te verwijderen, buigt u de apparatuur eerst

op diverse plaatsen uit met een bandafneemtang.

Als dit niet volstaat om de apparatuur te verwijderen, moet u de apparatuur

opdelen in secties, het cement uitdrogen en de apparatuur vervolgens

verwijderen.

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

KLEUR
Universeel

OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaren op een koele en donkere plaats
(4-25 °C) (39,2-77,0 °F). Bewaar het product in de koelkast wanneer het langere
tijd niet zal worden gebruikt.

VERPAKKING
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Starter Set
Paste Pak Cartridge (13,3 g/7,2 ml) (1), GC mengnaald voor LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 g/1,2 ml) (2), borsteltip (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix navulling
Paste Pak Cartridge (13,3 g/7,2 ml) (2), GC mengnaald voor LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Spuit (1,4 g/1,2 ml) (3), borsteltip (25)
4) GC mengnaald voor LC navulling (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

LET OP

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

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

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

. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor metaal niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet het gebruik
van Paste Pak Dispenser (vernikkeld aluminium) worden gestaakt en moet een
arts worden geraadpleegd.

. Bewaar Paste Pak Dispenser uit de buurt van chemicalién zoals jodiumtinctuur
die halogenen bevat. De dispenser zou hierdoor kunnen verkleuren.

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

. De borsteltip moet na gebruik worden weggegooid. De borsteltip kan niet
worden gesteriliseerd.

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

. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen,
zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

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

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

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd
te worden. Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale/nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die

niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via

het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te

selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 06/2019

Laes omhyggeligt
brugsanvisningen inden brug.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALHARDENDE FORSKARKED GLASIONMER TIL CEMENTERING AF
ORTODONTISKE BRACKETS

Ma benyttes af tandlzeger til anbefalet indikationer.

ANBEFALET INDIKATIONER

1. Cementering af metallbaserede brackets og attachments

2. Cementering af keramiske brackets

3. Cementering af akryl konstruktioner feks. Rapid Palatal Expander (RPE)

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Cementering af brackets med polykarbonatbase

3. Ved cementering af kronretinerede konstruktioner i rustfrit stal
(t.ex. Herbst apparaturer)

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

LADNING Af PASTE PAK PATRON

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

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

3. Efter ladning af patron, fer stemplet frem til stop (Fig. 4).

a) Tryk frigeringsknappen til stemplet fremad.

b) Tryk ikke pa oversiden.
OBS:
For fiernelse af patronen, traek stemplet tilbage og drej patronen tilbage til den
markered position.

BRUGSANVISNING
1. PREPARATION AF TANDEN

a) Hold sprojten med ORTHO GEL CONDITIONER lodret fjern heetten ved at
dreje med uret.

b) Renger tanden med pimpsten og vand, skyl grundigt med vand.

c) Applicer ORTHO GEL CONDITIONER i 10 sekunder pa tandfladen som skal
bondes. skyl grundigt med vand.

d) Overskydende fugt fiernes med vatpellet eller bleeses forsigtigt med oliefri
luft. DEHYDRERE IKKE . de rengjorte flade skal se fugtige ud (glinsende)
OBS:
| Tilfeelde af appraturet som skal bondes indholder pocelaen, keramik til
Zirkoniumdioxid eller metal sandbleeses og forbehandles med silan.
Keramik til zirkoniumdioxid og metal skal sandblaeses. Vi henviser til
instruktioner.

2. PREPARATION AF BRACKETS
Serg for at de brackets der skal anvendes er fremstillet efter fabrikantens
anvisninger.

3-1.DOSERING OG AUTOBLANDNING med GC MIXING TIP For LC (kan fas
separat)

a) Fjern laget.

b) Inden dosering, kontroller at pastaen er p4 samme nivu i begge patronens
cylinder for at opna ensartet masse.

BS:

Inden dosering fra en ny patron, eller en patroner som ikke har vaeret anvendt
lzenge, tryk da lidt pasta ud inden brug.

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

OBS:

1) Du skal sikre dig at GC MIXING TIP For LC sidder ordentlig fast pa
patronen, hvis ikke, forseg igen (Fig. 5-2).
2) Lad produktet veere fremme i 10 minutter inden brug hvis produktet har
vaeret opbevaret i kaleskab.
d) Se doseringsguide laenger fremme (Fig. 6).
OBS:

Tryk en lille maengde materiale ud pa en blandeblok inden dosering af

materiale i konstruktionen.

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

f) Slip stemplet efter dosering. Tryk pa frigeringsknappen med en hand og vrid
den forreste del GC MIXING TIP For LC frem og tilbage for at frigere den fra
patronen (Fig. 7). Renger patronen og saet lag pa.

OBS:

1) Lad ikke GC MIXING TIP For LC sidde pa patronen over lzenger tid.

2) Maengden af overskud i patronen fremgar af positionen pa undersiden af
dispenseren. Nar kun en lille maengde pasta findes, kan det veere sveert at
dosere i GC MIXING TIP For LC.

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

3-2. DOSERING OG BLANDE FORHOLD Fjern haetten

a) Fjern laget.

b) Tryk ud den ensked maengde materiale pa en blandeblok.

OBS:

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

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

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

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

OBS:

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

pa undersiden af dispenseren.

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

OBS:

1) De to pastaer er ens i farven, sa bland ngje. Sterre maengde pasta
behover laenger blandetid (15 sek).

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

4. CEMENTERINGSTEKNIK
A. Brackets

a) Coat den indvendige overflade pa brackets som skal cementeres
med tilstraekkelig meget cement. Arbejdstid er 5 minutter fra blandetid ved
23°C (73.4°F). Hojere temperatur forkorter arbejdstiden.

b) Placer bracket pa tanden

c) Pres bracket fast pa tanden. Fjern overskydende cement med en sonde
eller scaler.tryk endnu bracket mod tanden. Fortsaet med at placere
samtlige bracket i kvardrat eller i keeben. Hvis bracket er Igs, heerd med
hurtig haerdning i 5 sekunder med en lyshzerdelampe med en 470nm
belgelzengde: Halogen, LED)eller 2-3 sekunder med GCLight.
OBS:
Efter fjernelse af overskud, vaer omhyggelig med ikke, at displacere
brackets fer cementen er afbundet. /Endring af brackets position pa dette
tidspunkt kan medfere formindsket bindingsstyrke.

d) Efter fjernelse af overskudscement, serg for ikke at stede bracket
inden cementen er feerdig haerdet. En forskubning af bracket i dette stadie
kan lede til reducered bindingsstyrke.

e) Lyshaerd hver bracket med en lyshaerdningslampe.
Halogen, LED (470 nm bglgelzengde): 20 sekunder mesialt og dist.
GC G-Light10 sekunder

. Akryl konstruktioner (Feks. RPE)

a) Anvend mikro eets eller roterende instrument for at opna en ru
overflade og derved skabe bedre retention pa indersiden af konstrutionen.

b) Renger tanden som i sektion #1.

c) For at lette fjernelsen af appratur, applicer lidt vaseline pa teenderne
ocklusalt

d) Fyld kun indersiden af konstruktionen med GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK
Automix.

e) Seet fast i rette position

f) Fjern starks overskuds cement fra konstruktionens periferi.

g) Bevaeg lyspolymerserings spidsen i en distal-til mesial retning, lyshaerd den
buccale, palatinale og de occlusale flader.
Halogen, LED (470 nm belgelaengde): 20 sekunder pa hver flade
GC G-Light: 10 sekunder pa hver flade

h) Aktivering af apparaturet kan begynde ved patientens sengetid samme

o]

aften.

5. FJERNELSES PROCEDEURE

A.Brackets
Grib fat i bracket med en ligaturtang samtidig med at tanden stottes
med fingerne fra den linguale side. Roter brat mod uret. Ved eventuelt
modstand forseg igen ved at vride mod uret efter tanden er torlagt (med luft)
omkring brakets. fiern eventuelle reste af cement med en scaler eller
roterende instrument.
. Akrylkonstruktioner
For at lgsne cementered konstruktioner bgjes det frem og tilbage med
ligaturtang. hvis konstruktionen ikke Iasner sig, deles den op i sektioner, udter
cementen og fjern derefter konstruktionen.

o

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

FARVE
Universal

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

PAKNINGER
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Startpakke
Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 ml) (1), GC MIXING TIP For LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 ml) (2), penselspidser (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refillpakke
Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 ml) (2), GC MIXING TIP For LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Sprejte (1.4 g/ 1.2 ml) (3), penselspidser (25)
4) GC MIXING TIP For LC Refillpakke (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med slimhinde eller hud fjernes

materialet umiddelbart med et stykke gaze eller svamp vaedet i alkohol og der

skylles omhyggeligt med vand. For at undga kontakt kan kofferdam og/eller

COCOA BUTTER anvendes til isolering af operations omradet og for at skane

hud og oralt vaev.

Ved gjenkontakt, skyl umiddelbart og opseg leege.

| sjzeldne tilfeelde kan metal fremkalde allergi hos overfalsomme personer.

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

aluminium) ikke anvendes og der henvises til egen laege.

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

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

. Penselspidserne er til engangsbrug. Penselspidserne kan ikke sterilaseres.

. | sjeeldne tilfeelde kan produktet fremkalde allergi hos overfglsomme personer.
Safremt der opstar en reaktion, skal behandlingen indstilles og henvises til egen
lege.

8. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid baeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign,

som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

DUALHARDANDE FORSTARKT GLASJONOMER FOR CEMENTERING AV
ORTODONTISKA BRACKETS

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Cementering av metallbaserade brackets och attachments

2. Cementering av keramiska brackets

3. Cementering av akrylkonstruktioner t.ex. Rapid Palatal Expander (RPE)

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Cementering av brackets med polykarbonatbas

3. Vid cementering av kronretinerade konstruktioner i rostfritt stal (t.ex. Herbst
apparaturer)

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

LADDNING AV PASTE PAK PATRONEN

. Kontrollera att dispenserns pistong &r helt tillbakadragen (Fig. 2).
OBS:
For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna pa det rérliga blocket
(pa undersidan av dispensern) med fingrarna och dra det tillbaka.

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

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

a) Tryck frigorningsknappen for pistongen framat.
b) Tryck inte pa ovansidan.
OBS:

for at‘t avlagsna patronen, dra tillbaka pistongen helt och vrid patronen
tillbaka till den markerade positionen.

BRUKSANVISNING
1. PREPARATION AV TANDEN

a) Hall sprutan med ORTHO GEL CONDITIONER upprétt och avlagsna
vinglocket genom att vrida medurs

b) Rengdr tanden med pimpsten och vatten. Skélj noggrant med vatten.

c) ORTHO GEL CONDITIONER under 10 sekunder pa tandytan som ska
cementeras. Skolj noggrant med vatten.

d) Avlagsna fuktoverskott med bomulispellet eller blastra forsiktigt med
oljefri luft. DEHYDRERA INTE. De rengjorda ytorna ska se latt fuktiga
ut (glittrande).

OBS:

Ifall brackets eller apparaturen som ska bondas innehaller porslin, keramik for
zirkoniumdioxid eller metall, sandbléstra och féorbehandla med silan. Keramik
for zirkoniumdioxid och metall ska sandbléstras. Vi hanvisar till tillverkarens
instruktioner.
. PREPARATION AV BRACKET
Forsakra dig om att de brackets som ska anvéandas ar forbehandlade
enligt tillverkarens instruktioner.
3-1. DOSERING OCH AUTOBLANDNING med GC MIXING TIP For LC
a) Avlagsna locket.
b) Innan dosering, kontrollera att pastan ar pa samma niva i patronens bada
cylindrar for att erhalla ett jamt utflode.
OBS:
Innan dosering fran en ny patron, eller patron som inte anvénts pa ett tag,
tryck ut lite pasta fran patronen.
c) Satt fast GC MIXING TIP For LC korrekt pa patronen genom att
linjera guidepinnen pa GC MIXING TIP For LC med halet pa patronen.
Tryck darefter sa att blandningsspetsen Iaser sig fast pa patronen. (Fig.
5-1).
OBS:
1) Forsakra dig om att GC MIXING TIP For LC sitter ordentligt fast pa
patronen. Om inte, avlagsna den och férsok igen (Fig. 5-2).
2) Lat patronen vara framme i rumstemperatur under 10 minuter innan
anvandning ifall materialet har forvarats i kylskap.
d) Satt doseringsguiden i det framre l&get (Fig. 6).
OBS:

N

Tryck ut en liten méngd blandat material pa ett blandningsblock innan

dosering av materialet i konstruktionen.

e) Tryck langsamt ner hdvarmen for dosering av materialet i konstruktionen.

f) Slapp havarmen efter dosering. Tryck pa frigérningsknappen med en hand
och vicka den framre delen pa GC MIXING TIP For LC fram och tillbaka for
att avlagsna den fran patronen (Fig. 7). Rengor patronens utlopp och satt
pa locket.

0OBS:

1) Lamna inte den anvanda GC MIXING TIP For LC kvar pa patronen under
en langre tid.

2) Méngden dverskott i patronen framgar av positionen pa det rérliga
blocket pa undersidan av dispensern. Nar endast en liten méngd pasta
aterstar i patronen kan den vara svart att dosera fran GC MIXING TIP
ForLC.

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

3-2. DOSERING OCH BLANDNING FOR HAND
a) Avlagsna locket.
b) Tryck ner havarmen for dosering av dnskad mangd material pa
blandningsblocket.

OBS:

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

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

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

Medan havarmen trycks ned (Fig. 10-1) bedém och kapa lamplig méngd

material genom att vénda patron och dispenser till upprattstaende lage pa

blandningsblocket (Fig. 10-2).

d) Nar havarmen slapps efter doseringen dras Gverskottet i spetsarna
in i patronen. Rengdr patronens spets och satt pa locket.

OBS:

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

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

OBS:

1) De tva pastorna ar lika till fargen, s& blanda noggrant. Stérre méangd
pasta behover langre blandningstid (15 sekunder).
2) Blanda inte GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix med andra
produkter.
4. CEMENTERINGSTEKNIK
A.Brackets

a) Tack ytan pa bracket som ska cementeras med tillrdckligt mycket cement.
Arbetstiden ar 5 minuter fran blandningsstart vid 23°C (73.4°F). Hogre
temperatur forkortar arbetstiden.

b) Positionera bracket pa tanden.

c) Tryck fast bracket ordentligt mot tandytan. Avlagsna 6verskottscement med
en sond eller scaler. Tryck anyo bracket mot tandytan. Fortsétt att placera
ut alla brackets i en kvadrant eller i hela kdken. Om bracket ror sig, fast de
med snabbhéardning under ca 5 sek med en ljushardningslampa med synligt
ljus (470 nm vaglangd: Halogen, LED) eller 2-3 sekunder med GC G-Light.
OBS:

Efter aviagsnande av 6verskottscement, se till att inte réra bracket innan
cementet har hardat fardigt. En forflyttning av bracket i detta skede kan
leda till reducerad bindningsstyrka.
d) Ljusharda varje bracket med en ljushardningslampa.
Halogen, LED (470 nm vaglangd): 20 sekunder mesialt och distalt
GC G-Light: 10 sekunder mesialt och distalt
e) Fast en utjamningsbage och fullfolj de intiala atgarderna. En latt trad
(t.ex..016 Niti eller liknande) rekommenderas fér den initiala
cementeringen.
. Akrylkonstruktioner (t.ex. RPE)
a) Anvand en mikroetcher eller ett roterande instrument for att rugga upp ytan
och gor retentionshal pa insidan av konstruktionen.
b) Rengor tanderna som i sektion #1.
c) For att forenkla avldagsnandet av konstruktionen appliceras vaselin pa
tdndenas ocklusala yta.
d) Fyll ytan pa insidan av konstruktionen med blandad GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.
e) Satt fast i ratt position.
f) Avldgsna omedelbart 6verskottscement fran konstruktionens periferi.
g) For ljushardningslampans ljusspets i en distal till mesial riktning,
ljusharda de buckala, palatinala och de ocklusala ytorna.
Halogen, LED (470 nm vaglangd): 20 sekunder pa varje yta
GC G-Light: 10 sekunder pa varje yta
h) Aktivering av konstruktionen kan borja vid patientens sénggaende samma
kvall.
5. BORTTAGNING
A.Brackets
Fatta bracket med en ligaturavbitare samtidigt som tanden stéds med
fingrarna fran den lingula sidan. Gér en skarp rotation medsols av bracket. Vid
eventuellt motstand forsok igen genom att vrida motsols efter att tanden
torrlagts (med luft) runt bracket. Avlagsna eventuella cementrester med en
scaler eller ett roterande instrument.
. Akrylkonstruktioner
For att aviagsna cementerade konstruktioner bojs den fram och tillbaka med
en ligaturavbitare. Om det inte gar att lossa konstruktionen dela d& upp den i
sektioner, torka ut cementet och avlagsna darefter konstruktionen.
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RENGORING / AUTOKLAVERING AV PASTE PAK DISPENSER
For rengdring och autoklavering av PASTE PAK DISPENSER, hénvisar vi till
respektive bruksanvisning.

FARG
Universal

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

FORPACKNINGAR
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Startférpackning
Paste Pak Cartridge (13.3 g / 7.2 ml) (1), GC MIXING TIP For LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 ml) (2), penselspetsar (15)
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Refillférpackning
Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 ml) (2), GC MIXING TIP For LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Spruta (1.4 g/ 1.2 ml) (3), penselspetsar (25)
4) GC MIXING TIP For LC Refillférpackning (20)
5) Paste Pak Dispenser (1)

VARNING

. Ifall materialet kommer i kontakt med mjukvéavnad eller hud, avlagsna
omedelbart med bomull, gasvav eller en svamp drénkt i alkohol. Spola med
vatten. For att undvika kontakt, anvénd kofferdam och / eller COCOA BUTTER
for att isolera arbetsfaltet fran hud eller oral vévnad.

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

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

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

anvandas och l&kare konsulteras.

Forvara Paste Pak Dispenser pa ett stalle dar jodinnehallande tinktur inte finns.

Om sa skulle vara fallet kan Paste Pak Dispensern missfargas.

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

Penselspetsarna ar for engangsbruk. Penselspetsarna kan inte steriliseras.

| séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall

sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och
remittera till 1akare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant
och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala/nationella riktlinjer géllande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande
héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behdriga myndighet, finns tillgéngligt
via denna lank:

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

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugées de utilizag&o.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO REFORGADO DE DUPLA
POLIMERIZAGAO ORTODONTICO PARA BRACKETS

Para utilizagéo exclusiva por um profissional segundo as indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES

1. Unido de brackets e aparelhos metalicos.

2. Uni&o de brackets de ceramica.

3. Unido de aparelhos acrilicos, e.g. Expansor Palatino Rapido (RPE)

CONTRA-INDICAGOES

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

2. Uniao de brackets de policarbonato.

3. Cimentag&o de aparelhos com fixagéo a coroas de ago (e.g., aparelhos
de Herbst).

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

CARREGAR O CARTUCHO PASTE PAK
1. Assegure-se de que o émbolo esta completamente recuado para dentro do
dispensador (Fig. 2).
NOTA:
Para fazer recuar o émbolo, empurre a patilha de libertagdo do &émbolo
e, simultaneamente, puxe o bloco deslizante (na parte de baixo do
dispensador) com os dedos.
. Carregue o cartucho no Dispensador Paste Pak (Fig.3). Assegure-se
de que a marca Ano cartucho fica alinhada com a marca A no
Dispensador Paste Pak, conforme ilustrado. Em seguida, rode o cartucho
completamente para a posigao da direita.
. Depois de carregar o cartucho, empurre a patilha de libertagao do
émbolo até parar (Fig. 4).
a) Empurre a patilha de libertagdo do émbolo para a frente.
b) Nao empurre a parte de cima.
NOTA:
Para retirar o cartucho, faga recuar o @mbolo completamente e rode
o cartucho de volta para as posigdes marcadas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARACAO DO DENTE

a) Segure a seringa de CONDICIONADOR ORTHO GEL na vertical e
remova a tampa com asas rodando no sentido oposto ao dos ponteiros do
relégio. Coloque imediatamente e de forma segura a ponta de pincel
rodando no sentido dos ponteiros do relégio.

b) Limpe as superficies dos dentes para adesdo com pasta de pedra pomes e
agua. Lave bem com agua.

c) Dispense CONDICIONADOR ORTHO GEL directamente sobre a
superficie do dente para adesao e aguarde 10 segundos. Lave bem com
agua.

d) Elimine o excesso de humidade absorvendo com uma bola de algod&o ou
com um jacto suave de ar isento de 6leo. NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
As superficies preparadas devem ter um aspecto humido (brilhante).

OTA:

Se a superficie de adesao contiver porcelana, ceramica de zircénio

ou metal, a porcelana deve ser lixada com jacto de ¢xido de aluminio e

pré-tratada com silano, e a ceramica de zircénio e o metal devem ser

lixados com jacto de éxido de aluminio. Consulte as instrugées do
fabricante.
2. PREPARAGAO DO BRACKET
Certifique-se de que o bracket é pré-tratado e manuseado de acordo
com as instrugdes do fabricante.
3-1. DOSEAMENTO E AUTOMIX com Ponta Misturadora GC para LC

a) Retire a tampa do cartucho.

b) Antes de cada utilizagao, verifique as duas aberturas da ponta do
cartucho e assegure-se de que as pastas se encontram ao mesmo nivel,
para garantir um fluxo equilibrado do cartucho.

NOTA:

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

c) Coloque a Ponta Misturadora GC para LC correctamente no cartucho,
alinhando o pino guia da Ponta Misturadora GC para LC com o orificio do
cartucho ao mesmo tempo que empurra a ponta até esta encaixar com
um clique no cartucho (Fig. 5-1).

NOTA:

1) Certifique-se de que a Ponta Misturadora GC para LC estd bem
fixada ao cartucho. Se nao estiver, retire a Ponta Misturadora
GC para LC e volte a coloca-la (Fig. 5-2).

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

d) Ajuste a guia de regulagéao a parte da frente da alavanca (Fig. 6).

NOTA:

Antes de dispensar o material sobre os instrumentos, purgue uma

pequena quantidade da pasta misturada sobre uma placa.

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

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

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

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

lado para o outro com a outra méo (Fig. 7). Limpe a ponta do cartucho e

reponha a tampa do cartucho.

NOTA:

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

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

3) Para evitar danos, néo deixe cair o dispensador com o cartucho
e ponta misturadora.

3-2. DOSEAMENTO E MISTURA MANUAL
a) Retire a tampa do cartucho.
b) Prima a alavanca para dispensar as quantidades de pasta necessarias
sobre a placa de mistura.

NOTA:

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

2) A guia de regulagdo pode ser deslocada para a frente ou para tras,
para alterar a quantidade de material dispensado (Fig. 8).

Ajuste a guia de regulagado a parte da frente da alavanca para
cimentar mdltiplos brackets.
c) Prima a alavanca enquanto move o cartucho e o dispensador para

tras (Fig. 9). Continue a premir a alavanca (Fig. 10-1) e alinhe e corte o

material depositado das pontas do cartucho movendo o cartucho e o

dispensador para uma posigao vertical sobre a placa de mistura (Fig.

10-2).

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

E possivel confirmar a quantidade de material residual no cartucho pela

posicao do bloco deslizante na parte de baixo do dispensador.
e) Depois de dispensar o produto, espalhe as duas pastas finamente
sobre a placa de mistura utilizando uma espatula de plastico.

Misture bem, com movimentos sobrepostos, durante 10 segundos.

Cuidado para nao incorporar bolhas de ar.

NOTA:

1) As duas pastas t&ém a mesma cor, por isso misture cuidadosamente.
Uma quantidade de pasta maior precisa de um tempo de mistura mais
longo (15 segundos).

2) Nao misture GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix com outros

) materiais.
4. TECNICA DE COLAGEM
A.Brackets

a) Revista toda a superficie de adesao do bracket com uma quantidade
suficiente de cimento misturado. O tempo de trabalho é de 2 minutos
desde que comega a misturar a 23°C (73.4°F).

Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho.

b) Posicione o bracket revestido no dente.

c) Pressione o bracket firmemente contra a superficie do dente.

Utilizando um explorador ou uma cureta, remova imediatamente o
cimento em excesso. Pressione de novo o bracket. Repita o
procedimento e coloque todos os brackets de um quadrante ou da arcada
completa. Se tiver dificuldades com o escorregamento dos brackets,
“prenda” os brackets procedendo a fotopolimerizagdo durante cerca de 5
segundos com um aparelho de fotopolimerizagéo de luz visivel
(comprimento de onda 470 nm : Halogénio, LED) ou 2-3 segundos com
GC G-Light.

NOTA:

Depois de remover o cimento em excesso, tenha o cuidado de néo tocar
nos brackets até a cura completa do cimento. Mexer os brackets neste
momento pode diminuir a resisténcia adesiva.

d) Proceda a fotopolimerizagéo de cada bracket dos lados mesial e
distal usando um aparelho de fotopolimerizagao.

Halogénio, LED (comprimento de onda 470 nm): 20 segundos de cada
lado GC G-Light: 10 segundos de cada lado

e) Insira o arco e conclua os procedimentos iniciais. Recomenda-se
um arco flexivel (e.g., 0.016 NiTi ou equivalente) para a unido inicial.

. Aparelhos acrilicos (e.g. RPE)

a) Com um micro-asperizador ou um instrumento rotativo, proceda
ao asperizar e localize os orificios de retengdo nas superficies internas
do aparelho.

b) Prepare os dentes do modo indicado na secgéo n.° 1.

c) Para facilitar a remogao do aparelho, aplique vaselina nas superficies
oclusais dos dentes.

d) Preencha as superficies internas do aparelho com GC Fuji ORTHO LC
PASTE PAK Automix.

e) Assente na posi¢do adequada.

f) Remova imediatamente o excesso de cimento em volta do aparelho.

g) Deslocando a ponta de fotopolimerizagdo no sentido distal-mesial,
proceda a fotopolimerizagdo das superficies vestibular, palatina e
oclusal.

Halogénio, LED (comprimento de onda 470 nm): 20 segundos em
cada superficie
GC G-Light: 10 segundos em cada superficie
h) A activagéo do aparelho pode iniciar-se nessa mesma noite.
5. PROCEDIMENTO DE SEPARAGAO
A.Brackets

Segurar no bracket com um cortador de ligaduras e, enquanto suporta o

dente com os dedos a partir do lado lingual, fazer uma rotagdo com o

bracket no sentido dos ponteiros do relégio. Se sentir resisténcia, tente de

novo rodando na direcgdo oposta depois de dessecar o dente em vota do
bracket (com uma seringa de ar).

Remover os residuos de cimento com uma cureta ou instrumento rotativo.

. Aparelhos acrilicos

Para remover aparelhos unidos, flexibilizar o aparelho em varios locais com

alicates de extracgao de bandas. Se isso nao for suficiente para remover o

aparelho, cortar o aparelho, dessecar o cimento e remover o aparelho.
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LIMPEZA / ESTERILIZAGAO DO DISPENSADOR PASTE PAK
Relativamente & limpeza e esterilizagdo do DISPENSADOR PASTE PAK,
consulte as instrugdes de utilizagao respectivas.

TONALIDADE
Universal

ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, conservar em local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F) Se nao utilizar durante o longo periodo de tempo,
conserve no frigorifico.

EMBALAGEM
1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix Cartucho de Starter Set
Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (1), Ponta Misturadora GC para LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1,4 g /1,2 mL) (2), Ponta de Pincel (15)
2) Recarga GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix
Cartucho Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2), Ponta Misturadora GC para LC (40)
3) ORTHO GEL CONDITIONER
Seringa (1,4 g/ 1,2 mL) (3), Ponta de Pincel (25)
4) Recarga Ponta Misturadora GC para LC (20)
5) Dispensador Paste Pak (1)

CUIDADO

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

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

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

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

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

. Nao utilize o GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix em combinagé@o com

materiais que contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir a cura ou

adeséo correcta do GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

A ponta de pincel é descartavel. A ponta de pincel ndo pode ser esterilizada.

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

. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, méscaras e
oculos de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagao de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminag&o
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel
médio. Imediatamente apds a utilizagéo inspeccionar o dispositivo e rétulo
para verificar se ha deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisao: 06/2019

Mpiv aé T xpron TapakaAoUpe
BIaBACTE TIPOTEXTIKG TIG 0DNYiEG XPAONG.

GC Fuji ORTHO™ LC
PASTE PAK Automix

ENIZXYMENH YAAOIONOMEPHZ KONIA AIMAOY MOAYMEPIZMOY TIA
ZYTKOAAHZH OPOOAONTIKQN AFKYAQN

AiaTiBeTal pévo yia oSovTIaTpIKA XPAon Kal yid TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. ZUyKOAANoN PETAAAIKWVY 0pBOBOVTIKWY ayKUAWY Kal TTPOTBETWY.

2. ZuykOAANON KEPAUIKWY OPBOBOVTIKWV ayKUAWV

3. ZuykOAANoN 0pBOBOVTIKWY PNXAVNHATWY TI.X. HNXavipaTa Taxeiag
dievpuvang utrepwag (RPE).

Evbdeigeig

1. ATTo@UYETE TN XPrON TOU TIPOIOVTOG O€ ACBEVEIG PE VWO TEG AAAEPYiES OTIG
vaAoiovopepeig kovieg, EBakPUAIKG povouepr A pEBaKPUAIKG TTOAUpEPH.

2. ZuYKOAANoN TTOAUKAPBOVIKWY dayTUAIWV.

3. ZUYKOAANON 0pBOBOVTIKWY PNXAVNHATWY HE OUYKPATNON aTTd avogeidwTeg
OTEQAVEG (TT.X., unxavApata Herbst).

MNEPIFTPA®H TMHMATQN (Eik. 1)
A. ®Uoiyya Paste Pak Cartridge
1. Kamdki 2.EocwTepiké £puBoho @uoiyyag 3. Kataki guolyyag
B. MoToh SooopéTtpnong Paste Pak Dispenser
4. 'EpBolo 5. Odnyog mpooappoyrg d6ang 6. Zkavodin
7. Kuhidpevo ptrhok 8. AlakoéTrTng ameAeuBépwang epBoiou
I. POyxog avapeigng GC yia tnv LC (diatiBeTal xwpioTd)
9. 0dnyog ameAeuBépwaong 10. Koupti cuykpdTtnong 11. ‘EpBoAo odnyol

E®APMOIH ®YZIITAZ PASTE PAK

1. BeBaiwBeite 671 To EpBoAo eival oOAoKANPWTIKAE Tpanypévo Tpog Ta THow péoa
oTo mMOoToM (EIK. 2).

SHMEIQZH :

MNa va TpaBngeTe 1o £pBoAo, TECTE TO SIAKOTITN aTTeEAEUBEPWONG Tou epuBdAou Kal
TNV id1a oTIYPr TPABAETE TO KUMWHEVO PTTAOK (OTNV KATW ETTIQAVEIX TOU
ToTOAIOU) PE Ta dAXTUA.

. EQapuo6oTe T @Uolyya oTo moTOA Socopétpnong Paste Pak (Eik.3).
BeBaiwbeite 611 To cUPBOAO A TTEVW OTN PUOIYYA EUBUYPAPHIZETAI PE TO
avTioTolxo oUuBoAo A TTavw oTo TMOTOM dogopéTpnong Paste Pak 6Twg
QaiveTal 0T OXAPATA. ZTN GUVEXEIR YUPIOTE TN QUOIYYa TEAEIWG TTPOG Ta BeEIA.

. MeTd TNV TOTTOBETNON TNG PUOIYYAG, TNECTE TO SIAKOTITN ATTEAEUBEPWONG TOU
€UBOAOU TTPOG Ta EUTTPOG PEXPI va oTapaTtoel (Eik. 4).

a) MiéaTe Tov 0dNY6 atmeAeuBEPWONG TTPOG Ta EUTIPOG.
B) Mnv mégeTe TNV ETTAVW TIAEUPA.
SHMEIQXH:
Mo va agaipéoete TN QUOIYYa, TPABAETE TO EUBOAO OAOKANPWTIKG TTPOG Ta
Tow OTIg oNpEIwpéVeS BETEIG.
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OAHTIEZ XPHZHZ
1. MPOETOIMAZIA TOY AONTIOY

A)KpatrioTe Tn oUplyya Tou ORTHO GEL CONDITIONER mpog Ta £TTavw Kal
AQaIPECTE TO KATTAKI LE TIG UTTOSOXEG PTEPWYV YUPVWIVTAG O APICTEPOCTPOPA.
MpooapudoTe pe akpiBeia kal acPaAeia 1o 181K pUYXOG EQUPHOYAG
YupvwvTag 1o degi60TpOPa.

B) KaBapioTe TIG 0BOVTIKEG ETTIQAVEIEG TTOU TIPOKEITAI VO GUYKOAANBOUV
HE TTAOTa Kal VEPO. ZETTAUVETE KAAd pE VEPO.

M) EEw6noTe Tnv kKatdAAnAn rooétnta ORTHO GEL CONDITIONER dueca
TIAvw OTNV 08OVTIK ETTIQAVEIX TTOU TIPOKEITAI VO OUYKOAANBET Kal apaTe TO
yia 10 deutepOAeTTTa. ZETTAUVETE KAAG pE VEPD.

A) AQaip£aTe TNV TIEPIOOEIN UYPATTOAG TWHATI(OVTAG TIG ETTIPAVEIES PE BUOHATA
Baupakiol 1 uowvTag eEAappd pe kabapd aépa. MHN AOYAATONETE TIZ
OAONTIKEZ ENIPANEIEZ. OI TIpOETOINATHEVEG ETTIQAVEIEG TIPETTEI VO
epQavifovtal EQUYPES (va yuaAiouv).

SHMEIQZH:

Av o1 ETTIQAVEIEG TTOU TIPOKEITAI va oUYKOAANBOoUV eival amd TTopoeAdavn,

QIpKOVIO 1) HETAAAO, TTPETTEI N ETTIQAVEIX TTOPOEAGVNG Va EXEl AUPOBOANBET

KOl TIPOETOIPAOTEN UE OIAGVIO, EVWD N ETTIQAVEIQ JIpKOViOU Kal HETAAAOU va

£xel appoBoAnBei. AvagepBeite oTIG 0dNYiEg XPONG TOU KATAOKEUATTH.
2. MPOETOIMAZIA ATKYAQN

BeBaiwbeite 0TI n aykUAN £X€l TTPOETOINATTET KAl QUAGXTEI CUPPWVA HE

TIG 08NYiEg TOU KATAOKEUAOTTH.

3-1. AOSOMETPHZH KAI AYTOANAMEI=ZH ME TO PYI'XOZ ANAMEIZHZ GC A

a) AQaIpETTE TO KATTAKI TG QUTIYYAG.

B) Mpiv atré kaBe xprion, eAéygTe Ta dUO avoiypaTa Tou pUYXOUG aVAPEIENG Kal
BeBaiwBeiTe 6T1 01 TACTEG €ival 0TO iB10 TTITTESO WOTE VA ETITEUXOEI N
opoIdpopPN por| atoé Tn eUCIyya.

THMEIQZH:

Mpiv amé TN TPWTN SooouéTPnon améd Kaivoupyla UOIyya f JETA

aTré HeYAAo XPOVIKO JIAoTNHA HETAEU TWV XPAOEWV TTIECTE YIA TNV €050

MIKPAG TTOaTNTAG UAIKOU aTtré Tn @Ualyya.

y) EpappdaTe 10 piyxog avapeigng GC yia Tnv LC emakpiBwg mavw oTn
QUOIyya euBuypappifovTag Tov 0dnyod Tavw aTto puyxog avapeigng GC yia
TV LC, pe Tnv TpUTTa 07N QUOIYYQ, TE(OVTAG TAUTOXPOVA TO PUYXOG HEXP!
Va KOUPTTIWoEl aTn @Uolyya (Eik. 5-1).

ZHMEIQZH:

1) BeBaiwBeite 611 T0 pUyX0G avapeigng GC yia tnv LC eival pe ac@aAeia
TOTIOBETNUEVO OTN QUOIYYA. Av OXI, aQaIpéaTe To pUyXog avdapeigng GC
NG LC ka1 emavartomoBetioTe 10 (EIK. 5-2).

2) Av T0 UAIKO €x€l QUAaXTET OTO Yuyeio, apriaTe Tn QUCIYya o€ Bepuokpacia
dwpatiou yia 10 AeTrTd.

&) ToTroBeTrOTE TOV 03NYO6 TTPOCApUOYHG dOONG HTTPOCTE ATI6 TN OKAVIAAN
(EIk. 6).

THMEIQZH:

Mpiv améd Tn SocouéTpnan Tou UAIKOU aTa uNXavApaTa, TECTE yia

NV £€080 PIKPIG TTOTOTNTAG UAIKOU TTAVW OTO MTTAOK QVAUEIENG.

€) MéaTe apyd yia Tnv €050 UAIKOU 0T0 0pBOSOVTIKG UnXavnua.

oT) MeTa T dogopéTPNon a@iaTe TN oKAvaAAn. MNa va agaipéoeTe To pUYXOG

avapeigng GC yia v LC, miéoTe 10 pUyX0G AVANEIENG TTPOG TO EUTIPOG EVW

KPATATE TTATNPEVO TO KOUNTTT aTTEAEUBEPWONG WE TO £va XEpPI, Kal

HETAKIVAGTE TO UTTPOCTIVO PEPOG TOU pUYXOUG avaueigng GC tng LC atmé

pia dkpn otnv GAAn, pe To GAAo xépi (Eik. 7). KaBapioTe To pUyxog TnG

@UOIYYag Kal ETTAVATOTTOBETHOTE TO KATTAKI TNG.

THMEIQZH:

1) Mnv a@riveTe Ta XpnoigoTroinuéva puyxn avapeigng GC tng LC
TAavw oTn QUCIyya yia peydAo Xpoviké didoTnua.

2) H Too6TnTa Tou EVATIOPEVOVTOG UAIKOU 0T @UCIYYQ PTTOPET va
utroAoyIoBei atrd T B£0T TOU KUMOPEVOU PTTAOK OTNV UTTOKEIPEVN
eTMavela Tou oToAlol. OTav TTapapével TTAEOV HIKpH TToodTNTA UAIKOU
aTn @UCIyya N TTOGOTNTA UTTOPEI VO PNV PTTOPET va dooopeTpnBEi atré To
puyxog avapeigng GC g LC.

3) MNa v amro@uyr BAABNG, aTTOPUYETE TV TITWOT TOU TTIOTOAIOU HE TN
@UOIYYa Kal To pUYXOG aVAUEIENG.

3-2. AOXOMETPHXH KAI ANAMEIZH ME TO XEPI

a) AQaIPEDTE TO KATTAKI TNG YUOIYYOG

B) MiéoTe TN okavddaAn yia Tnv docopéTpnaon TG KATAAANANG TToodTNTAG
TACTAG TTAVW OTO PTTAOK AVAMEIENG.

THMEIQZH

1) NpIv aTmé TNV TIPWTN SOCOPETPNON KAIVOUPYIAg QUOIYYAS ) HETG aTTO
HEYAAO XpovIKO BIGOTNUA HETAEU TWV XPATEWY TTIETTE yia TNV £€0d0
HIKPAG TTOTOTNTAG UAIKOU.

2) O 0dnyo6g TTpocapuoyrg d6ang PTToPEi va KIvNBEl TTPOG Ta EUTTPOG 1 THoW
WOTE va aAAaYTEN N TTOOOTNTA TOU UAIKOU TTOU TTPOKEITAI VO OTONETPNOET
(Eik. 8.) TomoBeTAOTE TOV 03NY6 TTPOCAPHOYHG BOONG ENTIPOG ATTd TN
okavdaAn yia TNV ouyKOAANGn piag pévo aykuAng.

y) MiégeTe TNV oKavSAAN 600 PETAKIVEITAI N QUCIYYA KAl TO TTIOTOAI
SooouéTpnong mpog Ta Tiow (Eik. 9). ZuvexioTe va mEZETE TN OKAVOAAN
(Eik. 10-1), yia Tnv emBupnTr €050 UAIKOU Kai SiakoyTe Tn diadikacia
@EpvovTag To TMOTOAI 0€ KABeTN BEon TTavWw 0TO UTTAOK avapeigng (Eik.
10-2).

8) Otav n okavdaAn agebei eAeUBepn PETE TN OCOPETPNON TTAPANEVOUV OTA
pUyXN TNG QUOIYYag TToagdTNTEG TACTAG.

KaBapioTe 10 pUyx0g TNG QUOIYYAG KAl ETTAVATOTIOBETACTE TO KATIAKI TNG

QUOIYYaG.

ZHMEIQZH:

H moodéTnTa Tou evatrouévovTog UNKoU oTn @UaIYYa JTTOPET va

uttoAoyIoBei atré Tn BEan Tou KUAIGUEVOU UTTAOK OTNV KATW TTAEUPd TOU

ToToAIoU.

€) MeTd Tn SocopéTpnon ammAWOTE TIG dUO TTAOTEG O€ AETITO OTPWHA TTAVW OTO
MTTAOK aVAPEIENG PE XPAON piag TTAAOTIKAG OTTATOUAAG.

AvapeigTe IKavoTToINTIKA, PE KUKAIKEG KIVAOEIG Yia 10 SeuTEPOAETTTA.

MPOTEXETE WOTE VO PNV EVOWPaTwBoUV QuoaAideg aépa.

THMEIQZH:

1) O1 300 TTAOTEG £XOUV TO iB10 XPWHA; Yia TO Adyo auTd avayeigte
TIPOTEXTIKA. MeEyaAUTEPEG TTOTOTNTEG ATTAITOUV HEYAAUTEPO XPOVO
avapeigng (15 deutepOAeTTa).

2) Mnv avapelyviete Tnv kovia GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix pe
GAAQ UAIKG.

4. TEXNIKH ZYTKOAAHZHZ
A. OpBoBoVTIKEG ayKUAEG

a) ToTToB£TNON UAIKOU OTNV ETTIQAVEIQ TTPOG OUYKOAANGN TNG ayKUANG pe
ETTAPKI TTOOOTNTAG avapeUelydEvNg koviag. O xpovog epyaoiag eival 5
AeTTTé aT6 TNV apxn TNg avaueigng otoug 23°C (73.4°F).

YWnAOTEPEG BEPHOKPATIEG PEIVOUV TO XPOVO EPYATTAG.

B) ToTroB£TNON TNG AYKUANG TTAVW G TNV 0BOVTIKA ETTIPAVEIQ

y) MéaTe TV aykUAn oTaBepd TTavw oTnv 0dOVTIKA £TTIQAavEIa. Me Tn
Xpron evog avixveutipa fj KoxAlapiou, aQaipECTE TNV TTEPITTEIR KOVIOG OF
auTo 1o 0Tdd10. MiéaTe TNV aykUAN avd. ETravaAdBete n Siadikagia
TOTTOBETWVTAG OAEG TIG AYKUAEG OE £va TETAPTNHOPIO i) O€ OAO TO Ppaypd. Av
n aykOAn «kuAfoel» S10pBWaoTe TN BEON TNG KAl QWTOTTOAUUEPIOTE Yia 5
OEUTEPOAETITA PE GUTKEUR 0paTOU PWTOG (470 NM pPriKog KUPATOG:
ahoyévou, LED) rj 2-3 deutepOAeTTTa pe Tn ouokeur] GC G-Light.
THMEIQZH:

MeTé TNV a@aipecn Twv TTEPITOEIWV TNG KOVIOG, TIPOTEXETE va UNV
EVOXANOETE TIG AYKUAEG HEXPI VO TIOAUPEPIOTEN N Kovia. H peTakivnon Twv
ayKUAiwv o€ auTd To 0TABI0 PEIWVOUV TN BUVauN TOU CUYKOAANTIKOU
deopou.

8) dwroToAupEPiaTE KABE ayKUAN atrd TNV £yyUg Kal dTTw TTAEUpd
XPNOIPOTIOIWVTAG TN CUCKEUT TTOAUpEPIGHOU. AAoyovou, LED (470 nm
HAKOG KUPaTOG): 20 SeUTEPOAETITA ATTO KABE TTAEUPE.

€) EiodyeTe To KaTdAANAo 0pB0S0oVTIKG CUPHA Kal OAOKANPWOTE TIG APXIKES
Siadikacieg. (CUoTAVETaI KATd TNV apxIKf oUYKOAANGON n xprion evog ATmiag
SUvaung epappoyig oUppatog (.. .016 Niti i avtioToixo).

. AKpUAIKG pnyavAparta (.. RPE)

a) Me epapuoyr evog PIKpoadpoTIoINTH i TTEPIOTPOPIKOU epyaAeiou,
adpOTIoINCTE Kal TOTTOBETAOTE OTTEG CUYKPATNONG TNV ETWTEPIKI
ETTIQAVEIQ TOU UNXAVAPATOG.

B) MpoeTOIPAOTE TNV OBOVTIKNA ETIQAVEIQ OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNYV EVOTNTA #1.

y) Mo va S1EUKOAUVETE TNV AQAIPEST) TOU PHNXAVARATOS, TOTTOBETAOTE
BageAivn oTNV HAONTIKA ETIQAVEIA TWV SOVTIWV.

8) MEPIOTE TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV UNXAVNUATWY PE TNV AVAUEPEIYHEVD
kovia GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix.

€) TOTTOBETACTE TO PNXavnua oTnv katdAAnAn 6éon.

oT) AQaIPEDTE APECWG TNV TIEPIOTEIA KOVIOG aTT TNV TTEPIPEPEI TOU
UNXavAiparog.

C) METOKIVWVTOG TN OUCKEUR QWTOTTOAUPEPIOHOU EYYUG-ATTW,
QWTOTTOAUNEPIOTE OTNV TTAPEIOKT, UTTEPWIA KAI HAONTIKA ETTIPAVEIQ.
AAoyévou, LED (470 nm prikog KOPaTtog): 20 deuTepOAETITA O€ KABE
em@dveiaMe tn ouokeuri GC G-Light: 10 deutepOAeTTTa O€ KGBE ETIPAVEIR

1) N EVEPYOTTOINGN TOU PUNXAVAPATOG PTTOPET va apxioel 1o id1o Bpdadu
TPIV aTrd TNV KATAKAIoN aTrd Tov acBevh.

5. AIAAIKAZIA AMTOKOAAHZHE
A. AykOAeg

KpatAoTe pe €181k AaBida Tnv aykUAn ev) utrooTnpideTal To d6VTI He

Ta dAXTUAG ATTO TNV UTTEPWIA ETTIQAVEIT, Kal PE pia Eagvikr Se§i60Tpopn

kivnon §ekoAAfoTe TNV aykUAN. Av TapatnpnBei avriotaon, SokiudoTe ava

YUPVWVTAG TNG aTIO TNV avTiBETN Yopd apoU epAveTe TNV 0DOVTIKA ETIQAVEIR

yUpw a1rd TNV aykUAn (PE TNV agpoauplyya). AQaipéoTe KABE TTepiocoela UAIKOU

HE éva KoXAIGpIo | GAAO TTEPIOTPOPIKG EPYAAEio.

. AKPUAIKG punxavipara

MNa Tnv agaipeon ouyKoAANPEVWY 0pBOBOVTIKWY PNXavNUATwy, KAPYTE TO

pnxavnpa ato d1agopeg TTAeUpEG pe TNV 181K AaBida agaipeong. Av dev

aQaIPEBE] TO PNXAVNHA PE TOV TPOTTO QUTO, KOWTE TO HNXAVNHA, GQUBATWOTE

TNV KOVia Kol aQaIpECTE TO.

e}

e}

KAOAPIZMOZ/AMNOZTEIPQZH TOY MIZTOAIOY AOZOMETPHZHZ PASTE PAK
DISPENSER

lMa KaBapIopa kal atrooTeipwon Tou ToToAou docopéTpnong PASTE PAK
DISPENSER, avagepBeite aTig avTioToixeg 0dnyieg xpriong.

AMNOXPQIH
Tevikig epappoyng

DYAAZH

Mo 1davikn amédoaon, PUAGETE To UAIKS 0€ 5poaepd Kal OKOTEIVO PEPOG
(4-25°C) (39.2-77.0°F). Av 10 UAIKO BEV XPNOIPOTIOIEITE YIa HEYAAO XPOVIKO
SiaoTnpa, QUAGETE To 0TO YuyEio.

ZYIKEYAZIA

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix ZeT N'Vwpipiag ®ualyyag
Paste Pak (13.3 g/ 7.2 mL) (1), GC PUyxn avaueigng yia tnv LC (20),
ORTHO GEL CONDITIONER (1.4 g/ 1.2 mL) (2), Poyxn eappoyig (15)

2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix AvTaAAGKTIKO
®uoiyya Paste Pak (13.3 g/ 7.2 mL) (2), GC MIXING TIP For LC (40)

3) ORTHO GEL CONDITIONER
Zopiyya (1.4 g/ 1.2 mL) (3), PUyxn epappoynig (25)

4) GC Puyxn avapeigng yia v LC avtaAAakTikd (20)

5) MoToAl Paste Pak Dispenser (1)

NPOZOXH

1. Ze TePITTWON £TTAPRAG TOU UAIKOU e Toug paABakoUg 10ToUg fj To dépua,

aQaIPE0TE TO Apéowg pe BUoua BauBakog A yada euTToTIONEVN O€ OIVOTIVEUNA.

ZeTAUVeTE Pe vepO. Na TNV aTToQuUYK ETTAPAG HTTOPEITE VO ATTOUOVWOETE TNV

TEPIOXN Epyaciag atd Toug HaABakoug I0ToUG 1) TO SEpUA HE EAATTIKO

atropovwThpa i BageAivn.

Ze TTEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0QBaAp0Ug EETTAUVETE AUEOWS HE

GpBovo vepod Kal avadnTeioTe 1aTPIKr) CUMBOUAR.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG HETAAAIKG QVTIKEIUEVA UTTOPET VO TTIPOKAAECOUV

uTEpeuaIoBnaia o€ kKdTola dtopa. Av TrTapatnpnBoulv TETOIEG avTISPATEIg

BlakOWTE TN Xprion Tou TaToAloU Paste Pak Dispenser (€TvikeAwpévo

aAoupivio) kal avadnTeioTe 1aTPIKA TUPBOUAN.

®DuAd&gTe To TOTOA Paste Pak Dispenser pakpid améd xnpiké 6mwg 1o Baupa

1wdiou TTou TTEPIEXEI AAOYOVO. Z€ AVTIBETN TTEPITTITWON TO TOTOA Ba

dUOoXPWHATIOTE.

. Mnv xpnoipoTroieite Tnv kovia GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix o€
ouvdUAOoHO6 PE UAIKG TTOU TTEPIEXOUY EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN UTTOPET va
avaoTeilel Tov TOAUpEPIOPO fi TN ouykOAAnon Tng koviag GC Fuji ORTHO BAND
LC PASTE PAK.

Z& OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAETEI UTTEPEUaITONTia
e kaToia dropa. Av TrTapatnenBolv TETOIEG avTIBPATEIG BIOKOYTE TN XPraT Tou
TIPOIOVTOG Kal avalnTeioTe 1aTPIK CUPBOUAL.

. Npoowikdg egomAiopdg acpaleiag (MEA) 6TIwG yavTia, HATKES Kal

TIPOOTATEUTIKA YUANIG TTPETTEI TTAVTA VA XpNOIPOTIOIOUVTal.
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KaTrola a1ré Ta TpoiévTa TTou avagépovTal oTig Trapouoeg Odnyieg Xpriong
umopei va TagivounBolv wg emikivduva oUp@wva pe 1o GHS. E€oikeiwBeite
Ue TIg 0dnyieg ao@aAeiag Tou SiaTiBevTal oTn dielBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
Emiong ptmopeite va TIg TapaAdBeTe o 6 TOV TTpOouNnOeUTH 0aG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOIHZ: yia Tnv
aTToQUYN dIaCTAUPOUPEVNG ETTIMOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWV N CUCKEUNR
auTh aTraiTel péTpiou BaBpol atrooTeipwon. AHECWS UETE TN XPAON
EMOEWPAOTE TN CUCKEUN Kal TNV ETIKETA TNG VIO TTIBAVA UETATITWON TNG
KATAoTAONG TNG. ATTOPPIYTE T CUOKEUN AV £XEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTIKA TN CUOKEUR
TIPOG ATTOQUYH §APAvVONG KAl CUTOWPEUONG HOAUTHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE £va PETPIOU BABHOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOTOV
1aTpIKAG XPAONG TUPQWVA PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ava@opd yia aveTTiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnpepwBEiTE yIa OTTOIABHTIOTE AVETIBUUNTN EVEPYEIQ, AVTIdpaAON f) TTApOHOIa

yeyovoTa atré T XPAON TOU TTPOIOVTOG, CUPTIEPIAGUBAVOUEVWY Kal GOWV dev

avagépovTal aTig TapoUoeg odnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECTWS

070 £181k6 oUaTPA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apXT TG XWPAG 0AG TTOU UTTOPEiTE

va Bpeite péoa amo Tnv akdAoudn diedBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWs Kal 0To E0WTEPIKG 0UOTNHA ao@aleiag TnG eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO OUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIAg XprRong auTtol Tou

TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keigévou: 06/2019

145720
N 190793SK




