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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji ORTHO™
SELF-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE

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.

4. Band cementation only when extra band retention is desired.

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).

DIRECTIONS FOR USE

1. Enamel Preparation

a) Using a prophy cup or a brush, clean the bonding surfaces of the teeth
with plain (non-fluoridated) pumice and water.

b) Rinse thoroughly with water.

c) Using a sponge or cotton pellet, apply ORTHO CONDITIONER to the
bonding surfaces of the teeth for 20 seconds.

Rinse thoroughly. Although successful results have been obtained with

no enamel pretreatment, conditioning of the enamel bonding surfaces

will increase the adhesive’s bond strength. It is therefore recommended,
especially for new users of GC Fuji ORTHO.

OPTIONAL :

Etch the enamel bonding surfaces according to the etchant

manufacturer’s instructions. Rinse thoroughly

Note :

The enamel bonding surfaces must be moist. An overly dry or desiccated

enamel surface will adversely affect the bond strength. The optimum level

of surface moisture can be obtained by wiping the bonding surfaces of the
teeth with a moistened cotton roll immediately prior to bracket bonding. If
the bonding surfaces become desiccated during the bonding procedure,
rehydrate by wiping them with the moistened cotton roll before bonding
with GC Fuji ORTHO.

Powder and Liquid Dispensing

a) The standard powder to liquid ratio is 3.0g/1.0g. 1 level scoop of powder to

1 drop of liquid.

b) For accurate dispensing of powder, tap the bottle gently. Do not shake
orinvert.

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles immediately after use.

Mixing

Divide the powder into 2 equal parts. Mix the first portion with ALL the

liquid and mix for about 10 seconds. Incorporate the remaining powder

and mix thoroughly for an additional 10-15 seconds (total 20-25 seconds).

Note :

The working time is approximately 3 minutes from start of mixing at 23°C

(73.4°F). Higher temperatures will shorten the working time, and lower

temperatures will extend it.

Bonding Procedure

A.Brackets

a) Coat the bonding surface of the bracket completely with the mixed
adhesive.

b) Position the coated bracket on the tooth.

c) Press the bracket firmly against the enamel surface. Using an explorer
or a scaler, remove the excess adhesive at this time. Press the bracket
again. Continue placing additional brackets. Place all brackets in a
quadrant or in the full arch. More than one mix of adhesive may be
necessary.

AFTER REMOVING EXCESS ADHESIVE, BE CAREFUL NOT TO

DISTURB THE BRACKETS BEFORE THE ADHESIVE IS CURED.

MOVEMENT OF THE BRACKETS AT THIS POINT MIGHT

DECREASE THE BOND STRENGTH.

d) Allow the adhesive to cure approximately 5 1/2 minutes from start of
mixing.

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

1) Bonding ceramic brackets : Chemically-retentive bases must be
etched and silanated. If not etched and silanated by the
manufacturer, etch and silanate before bonding with GC Fuji
ORTHO. If bracket bases become contaminated, follow the
manufacturer’s directions for cleaning, and/or etching and silanating.
No treatment is required for mechanically-retentive bases.

2) Bonding brackets to porcelain restorations: Prepare porcelain
surfaces by etching and silanating according to manufacturer’s
directions. Bond with GC Fuji ORTHO as per above.

3) Bonding brackets to amalgam/metal alloy restorations : Lightly
roughen the metal surface with a disc or a fine diamond point
before placing GC Fuji ORTHO.

B.Acrylic Appliances

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 GC Fuji ORTHO.

e) Seat into proper position.

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

g) Allow the adhesive to cure approximately 5 1/2 minutes from start of
mixing.

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 (using an air syringe) the tooth around the bracket.
Remove any residual adhesive with a scaler or rotary instrument.

. 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 adhesive, and remove the appliance.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C/39.2-77.0°F).

PACKAGES

. Standard Package:

40g powder (1), 8g (6.8mL) liquid (2) with a powder scoop, a plastic spatula,
a set of mixing pads (No. 23)

Replacement Packages :

a) 40g powder with a powder scoop

b) 8g (6.8mL) liquid

N

CAUTION

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

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

Do not mix powder or liquid with any other glass ionomer materials.

In rare cases the product may cause sensitivity to some persons. If 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
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.

Last revised: 07/2019
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Mpeau ynotpe6a, BHuMaTenHo npoyetete
MHCTpyKUMNTE 3a ynotpeba.

GC Fuji ORTHO™

CAMONONMUMEPWU3UPALL OPTOAOHTCKM LIUMEHT 3A 3ANENBAHE

3a ynmpeﬁa CaMo OT CTOMATOoN03u1 3a NpenopbyaHnuTe MHANKaUun.

MPEMNOPBYUTENHU UHOUKALUU

1. 3anensaHe Ha MeTanHu 6pekeTn 1 NpucnocobneHus.

2. 3anensaHe Ha nopLenaHoBu GpekeTu.

3. 3anenBaHe Ha akpunHu npucnoco6neHns.

4. LiumeHTUpaHe Ha NPLCTEHN CaMo, KOraTo € Heobxoauma U3KMYUTENHa
cuna Ha 3abpxaHe.

KOHTPAMHOUKALUN

. N3bsarsainTte ynotpe6arta Ha TO31 NPOAYKT NPy NaLMEHTN C U3BECTHN

aneprum KbM rnac-noHOMepeH LIMMEHT, MeTakpunaTeH MOHOMEP Unu

MeTaKpunaTeH nonumep.

3anensaHe Ha nonukapboHaTHK GpekeTu.

. LIumeHTMpaHe Ha NpucnocoBnexus, 3akpeneHn Ypes KOpoHu n3paboTeHn
OT HepbXAaema cTomMaHa (Hanp. anapart Ha Herbst).
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HACOKM 3A YNOTPEBA

1. MoaroToBka Ha emaina
a) Manonagaiiku NonvpHa rymMmuyka unu Yetka, nouncTeTe noanexaiute Ha

CBbp3BaHe NoBbPXHOCTU Ha 3bOWTe C 06MKHOBEHA (HecbAbpXKaLla
cnyop) nem3a v Boga.

6) MpomuiiTe 06unHo ¢ BoAa.

B) Kato nanonseare robuyka unu namydeH tyndep, HaHecete ORTHO
CONDITIONER Bbpxy nognexaliuTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTU Ha
3b6uTe 3a 20 cekyHau. Mpomuiite o6unHo.

Bbnpeku, Ye ycnewHun pesynTtaTtu ca nocturaHu 1 6e3 npeaaputenHa
NOAroToBKa Ha eMaiina, KOHAMLMOHUPaHETO Ha emalinosaTa
NOBLPXHOCT NOBULIABA CUMNaTa Ha CBbp3BaHeTo. 3aToBa U3NOMN3BaHETO
My e NpenopbyYnTENHO, ocobeHo 3a HoBu noTpebutenu Ha GC Fuji
ORTHO. MO U3BOP:
EuBaiiTe nognexaliute Ha CBbp3BaHe eMainoBu NOBbPXHOCTY criopes,
WHCTpYKLUUMTE 3a ynoTpeba Ha Npon3BOAMTENS Ha eLBallUns areHT.
MpomuiiTe 06unHo.
BABEJIEXKA:
EmaiinoBute noBbpxHocTu TpsibBa Aa 6baat BnaxHU. MpekomepHoTO
npecylasaHe Ha eMaiiIoBUTe MOBLPXHOCTU LI HAMAanW cunara Ha
cBbp3BaHe. ONTUMaNHOTO HUBO Ha BMAXHOCT MOXe Aa 6bae
NOCTUTHAaTO, KaTo N3GbpLIETE CbOTBETHATA NOBBLPXHOCT C HaBMaXHEH
namy4eH Tyndep, HenocpeACTBEHO Npeayn 3anensaHeTo Ha GpekeTa.
AKO NMOBBbPXHOCTUTE U3CLXHAT M0 BPEME Ha npoueaypara,
pexuapaTupaiiTe ru ¢ BNiaxeH namMyyeH Tyndep, npeav 3anensaHeTo ¢
GC Fuji ORTHO.
2. Pasnpe/fieneHue Ha npax u Te4HoCcT
a) CTaHpapTHOTO CbOTHOLWeEHWe npax/TeyHocT e 3,0g/1,0g. 1 paBHa
NbXUYKa Npax KbM €AHa Kanka oT TeYHOCTTa.
6) 3a NpeLn3HOTO Jo3MpaHe Ha npaxa, NIeKo NoYyKaiTe LWULIEHLETO B
pbka. He ro pasknauwaiite unu obpubuiaiire.
B) IpbXTe ByTunkata c TEYHOCTTa BEPTUKATTHO U CTUCHETE NeKo.
r) 3aTBopete GyTunkarta BefHara cnep ynorpe6a.
. CmecsaHe
PaspeneTe npaxa Ha ABe paBHu YacTu. CmeceTe nbpeaTa yacT ¢ LIANATA
TEeYHOCT U pa3bbpkanTe B npoabixeHune Ha 10 cekynan. lo6aseTe n
ocTaHanara 4acT oT npaxa v cTapaTenHo pasbbpkaiiTe JOMbNHATENHO
ouje 10-15 cekyHam (0610 20-25 cekyHam).
Babenexka:
BpemerTo 3a pa6oTta e npubnmanTenHo 3 MMHYTU OT HAa4YanoTo Ha
pasbbpkBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TemnepaTypw Lie CKbCAT
BpEMeTo 3a paGoTa, a No-HUCKN TeMnepaTypu Lie ro yabxar.
. UumeHTupare
A.Bpeketn

a) MokpwnitTe HaMbHO CbOTBETHUTE NOBBPXHOCTU Ha GpekeTa CbC
CMeCeH afixe3ans.

6) MosuunoHupaiiTe HamasaHus GpekeT BbpXy 3bba.

B) CunHo nputucHeTe Gpeketa KbM eMannoBaTa NOBBLPXHOCT.
OTCTpaHeTe U3NULWbLWTE, KATO U3NON3BaTe COHAA UMK cKanep.
OTHOBO NpuTUCHeTe GpekeTa. MPoABLIKETE C NOCTABSHETO Ha
cnepagaluTe 6peketn. MocTaBeTe BCUUKM GPEKETU B KBAAPAHT UK NO
usina abra. Moxe Aa e Heobxouma noseye OT efHa 103a aAXe3uB.
CNE OTCTPAHABAHE HA U3NULLITBKA OT AOXE3MBA,
BHVUMABAMTE [JA HE PASMECTWUTE BEPEKETA, NMPEAV AOXE3VBA
OA E NONUMEPW3UPAN. NPEMECTBAHETO HA BPEKETA B TO3M
MOMEHT MOXE OA JOBEJE O HAMATNTABAHE CUNATA HA
CBBbP3BAHE.

r) OctaBseTe agxe3nsa Ja nonumepusnpa okono 5 1/2 MuHy T ot
HayanoTo Ha CMecBaHeTo.

n) MocTaBeTe Abra 3a HUBENMpaHe 1 AOBBPLIETE NpolieaypaTa.
MpenopbyBa ce Abra cbe cnaba cuna (Hanp., .016 NiTi unu nogo6Ha)
B HayasnHus Nepnoj cnej nocTaBsHETo.

Babenexku:

1) BanensaHe Ha kepaMuyiHu GpekeTu: XUMUYECKU peTEeHTUBHATa
ocHoBa Ha GpekeTa TpabBa Aa 6bae elyBaHa U cunaHusmpaxa.
AKO TOBa He € HanpaBeHo OT NPOU3BOAUTENS, eLiBaiTe N
cunanusupaiite npeaw 3anensaHeto ¢ GC Fuji ORTHO. Ako ce
3amMbpcy OCHOBaTa Ha GpekeTa, crneapanTe MHCTPYKLUUTE 3a
ynoTpe6a 3a No4nCTBaHE 1 / UNK eLBaHe 1 cunaHusmnpaxe. He e
Heobxoanma NoAroToBka 3a MEXaHUYHO PETEHTUBHU OCHOBN.

2) BanensaHe Ha 6pekeTn BbPXY NOPLIENaHOBN Bb3CTAHOBSIBAHUS:
MoaroTseTe nopuenaHoBaTa NOBbLPXHOCT Ype3 eLiBaHe n
CUNaHu3npaHe CbrMacHo MHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOANTENS.
Banenete ¢ GC Fuji ORTHO, kakTo e onucaHo no-rope.

3) 3anenBaHe Ha GpekeTn BbpXY amanrameHu/meTanHm
Bb3CTaHOBSBaHMS:

Jleko pasrpanaBeTe MeTanHaTa noBBLPXHOCT C ANCK UNN UH
AnamaHTeH nunuten npeaun aa noctasute GC Fuji ORTHO.

AKpUIHU NpucnocobneHuns

a) PasrpanaseTe 1 HanpaBeTe PETEHLMOHHM OTBOPK NO BbTPELUHaTa
NOBBPXHOCT Ha NPUCMNOCOGNEHNETO, U3NON3BaNKU POTUPALLK
VHCTPYMEHTM UM MIKPO eLiBaLl ypea.

6) MoaroTBeTe 3bOMTE, KakTo € onucaHo B naparpad 1.

B) 3a Aa ynecHNTe CBansHeTo Ha NpUCMNocoGNeHNeTo, HamaxeTe ¢
Ba3esinH oKny3anHuTe NoBbLPXHOCTU Ha 3bbuTe.

r) HanbnHeTe BbTpeLwHaTa NOBLPXHOCT Ha NPUCNOCOBNEHNETO C
GC Fuji ORTHO.

n) MocTaBeTe B npaBunHaTa nosuuus.

e) BeHara oTcTpaHeTe U3NUWHNSA aAXe3nB oT nepudepnsTta Ha
npucnocobneHneTo.

x) OcTaBeTe ajxe3nBa aa nonumepuamnpa 3a okono 5 1/2 MuHyTH ot
HayanoTo Ha CMecBaHeTo.

3) AKTUBMPAHETO Ha NPUCMOCOGIEHNETO MOXe Aa 3anoyHe chluata
Beyep Npeaw NsAraHe Ha nayueHTa.

5. CeansiHe
A.Bpeketn

XBaHeTe GpekeTa CbC cekay 1 Npuabpxainky ¢ npbCTU 3b6a ot
NWUHFBAMHO, PSI3KO 3aBbPTETE NO NOCOKA Ha YACOBHUKOBATA CTPesika.
AKO CpellHeTe CbNpoTUBa, ONUTaNTe OTHOBO B NPOTUBOMOJOXHA MNOCOKA
cnep noacylwaeaHe (C Bb3ayx) Ha 3b6a okono Gpeketa. OTcTpaHeTe
ocTaTbLUUTE OT aAXe31Ba CbC CKanep U ¢ poTupaLy MUHCTPYMEHT.

. Mpucnoco6nenus

3a ga cBanuTe NpucnocobreHneTo, OrbHETE ro Ha HKOMKO MecTa ¢
Knewyy 3a cBansiHe Ha NpbCTEHU. AKO ToBa He cBanu
npucnocoBGeHNeTo, paspexeTe ro, NpecyLIeTe aaxe3nBa u OTCTpaHeTe
npucnocoGnexueTo.
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CBbXPAHEHUE
3a onTuManHo npefcTaBsHe Ce NpenopbYBa, CbXpaHsBailTe Ha XNaHoO 1
TbMHO MACTO (4-25°C / 39,2-77,0°F).

OMAKOBKHU
1. CTaHaapTHa onakoBka:
40g npax (1), 8g (6.8mL) Te4HOCT (2), C MEpUTENHA NbXUYKA,
nnacTmMacoBa WnaTyna, KOMNnekT cMecutenHo 6nokye (Ne 23).
2. [lonbrealm onakoBKu:
a) 40g npax c MepuTenHa nbXxuyka.
6) 89 (6,8mL) Te4HoCT.

BHUMAHUE

1. B cnyyail Ha KOHTaKT C OparnHnuTe ThKaHW UK Koxata, npemMaxHeTe
BefHara c
re6uyka Unu namyue, Hanoexu B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa.

2. B cnyyan Ha KOHTaKT € 041Te, NPOMUiiTe BeAHara ¢ BoAa 1 noTbpcete
MeAnLMHCKa NomoLy.

3. He cmecBaliTe npaxa unu TeYHOCTTa C APYTY rMac-noOHOMEPHN MaTepuani.

4. B peaku cnyyau, NnpofAyKTbT MOXE Aa NPeAn3Buka CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. lMpu TakMBa peakuuu, npekpateTe ynotpeGaTa Ha NnpoayKTa 1
noTbpceTe nekapcka NnomoLll.

5. Jln4Hn npeanastu cpefcTsa (MMNE) kaTo pbkaBuLmM, Macka 1 npeanasHun
ouuna BuHary Tpsabea aa 6baaT HOCEHN.

Hsikov npoAyKTW, CNOMEHATU B HACTOSLLMTE UHCTPYKLUMK, MoraT fa 6baa

onpefeneHu kaTo onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce 3anosHasainTe ¢

VIHd)OpMaLLI/IOHHI/ITe AaHHU 3a GESOI'IBCHDCT, Hanu4Hu Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblyo Taka MoraT Aa 6baaT uanckaHu oT Bawua 4OCTaBYMK.

MOYNCTBAHE N AESUHOEKLINA

OO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YINOTPEBA: 3a fa ce us6erte
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeXAyY naumeHTuTe, yCTpOVICTEOTO n3uckea
CpeAHO HUBO Ha Ae3nHdekuus. BeaHara cnepn ynotpe6a uHcnekTupaiite
YCTPOWCTBOTO M €TUKETa 3a BrOLIaBaHe Ha CbCTOSHUETO. M3xBbpneTe
YCTPOWCTBOTO, aKO € yBpeeHO.

HE OBNMBAWTE. MouncTeTte nobpe ycTpoIiCTBOTO, 3a Aa ce npefoTBpaTtu
N3cbxBaHe W HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdekyupanTe ¢ NPOAYKT 3a
KOHTPO Ha MH(EKLUNTE CPEAHO HUBO, PETUCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCMMOCT OT PETMOHANHNTE / HALMOHAMHNTE yKa3aHus.

JoknaaBaHe Ha HexenaHu edpekTu:

AKO y3HaeTe 3a HKaKbB BU/ HexenaH edekT, peakuma unm nogobHu

CcbOUTUS, Bb3HWUKHANM OT ynoTpebaTta Ha TO3U NPOAYKT, BKIKUNTENTHO TE3U,

KOUTO He ca u3bpoeHu B Tasu MHCTPYKLUWSA 3a ynoTpeba, mons, Aoknaasaiite

v AUPEKTHO Ype3 CbOTBETHATA CUCTEMA 3a BAUTENHOCT, kaTo n3bepeTe

NOAXOASALMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa J0CTbMNHM Ypes CreAHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTo 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3u HaumH Liie JonpuHeceTe 3a noaobpasaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha To3u

NpoAYKT.

MocnepHa pepakuuns: 07/2019

Pfed pouziti peclivé prectéte
navod k pouziti.
GC Fuji ORTHO™
SAMOTUHNOUCI BONDOVACI MATERIAL PRO ORTODONTICKOU VAZBU

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Lepeni (bondovani) kovovych zamku a attachmentu.

2. Lepeni keramickych zamku.

3. Lepeni akrylovych aparat.

4. Cementovani krouzkl pouze v pfipadé potfeby zvysené retence.

KONTRAINDIKACE

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

2. Bondovani polykarbonatovych zamku.

3. Cementovani aparatl z nerezavéjici oceli zakotvenych na korunkach
(napf. Herbstové aparaty).

NAVOD K POUZITI
1. Preparace skloviny
a) Pomoci pryzového kalisku nebo $tétce vycistéte vazebné zubni plochy
pemzou bez obsahu fluoridli a vodou.
b) Dukladné oplachnéte vodou.
c) Houbi¢kou nebo vatovym tampénem naneste na vazebné zubni plochy na
20 sekund ORTHO CONDITIONER. Dukladné oplachnéte.
Navzdory tomu, Ze dobré vysledky byly zaznamenany i bez pfedchoziho
o$etieni skloviny, oSetfeni vazebného povrchu skloviny zlepSuje pevnost
vazby. Proto je doporuéeno, zvlasté pak novym uzivatelum GC Fuji
ORTHO.
VOLBA:
Vazebné plochy skloviny naleptejte dle pokynt vyrobce leptaciho ¢inidla.
Dukladné oplachnéte.
POZNAMKA:
Vazebné povrchy skloviny musi byt vihké. Velmi suchy nebo presuseny
povrch skloviny nepfiznivé ovliviiuje silu vazby. Optimalni trovné vihkosti
skloviny je mozno dosahnout tak, Zze bezprostfedné pfed bondovanim
zamk otfete vazebné plochy zubl navlhéenym vatovym tampénem.
Pokud se v prabéhu lepeni bondované plochy pfesusi, pred lepenim
pomoci GC Fuji ORTHO je rehydratujte tak, Ze je otfete navihéenym
vatovym tampénem.
2. Davkovani prasku a tekutiny
a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 3,0 g/1,0 g. 1 1zi¢ka prasku na
1 kapku tekutiny.
b) Pro pfesné odméreni prasku lehce proklepejte lahvi¢ku. Neprotfepavejte
a neobracejte ji.
c) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.
d) Uzaviete lahvicky ihned po pouZziti.
3. Michani
Prasek rozdélte na dvé stejné ¢asti. Prvni &ast smichejte s CELYM
mnozstvim tekutiny a michejte asi 10 sekund. Pfidejte zbytek prasku a
dal$ich 10-15 sekund dlkladné michejte (celkem 20-25 sekund).
Poznamka:
Pracovni ¢as je pfiblizné 3 minuty od za¢atku michani pfi 23°C (73,4 °F).
PFi vy$s$ich teplotach se pracovni ¢as zkracuje, pfi nizsich se prodluzuje.
4. Bondovani
A.Zamky

a) Smichany material naneste na cely vazebny povrch zamku.

b) Pokryty zamek umistéte na zub.

c) Zamek pevné pritlacte ke skloviné. Sou¢asné sondou nebo scalerem
odstrarite pfebytec¢ny material. Zamek opét pritlacte. Pokracujte
pfidavanim dal$ich zamkl. V8echny zamky umistujte do kvadrantu
nebo celé Celisti. Budete zfejmé potfebovat vice nez jednu davku
adheziva.

PO ODSTRANENI NADBYTECNEHO ADHEZIVA DEJTE POZOR,
ABYSTE NEPOHNULI ZAMKY JESTE PRED ZTUHNUTIM
ADHEZIVA. V TOMTO PRIPADE BY POHYB ZAMKU MOHL SNizIT
PEVNOST VAZBY.

d) Adhezivum ponechte tuhnout pfiblizné 5 1/2 minuty od zacatku
michani.

e) Vlozte vodici drat a dokoncete poc¢atecni proceduru. Na pocate¢ni
bondovani se doporucuje slabsi dratek (napf., .016 niTi nebo
ekvivalent).

Poznamka:

1) Lepeni keramickych zamku:
Chemicky reten¢ni baze zamku je potfeba naleptat a silanizovat.
Pokud nejsou naleptané a silanizované od vyrobce, pfed
bondovanim GC Fuji ORTHO je naleptejte a silanizujte. Pokud jsou
baze zamku kontaminovany, drzte se pokynu pro ocisténi a/nebo
leptani a silanizovani od vyrobce. Mechanicky reten¢ni baze
nevyZzaduji Zadné oSetfeni.

2) Bondovani zamkU na porcelanové vyplné:
Porcelanové povrchy pfipravte naleptanim a silanizaci dle pokynu
vyrobce. Bondujte pomoci GC Fuji ORTHO, jak je uvedeno nahore.

3) Bondovani (lepeni) zamkl na amalgamové vyplné/vypliné z
kovovych slitin: Kovovy povrch pfed umisténim GC Fuji ORTHO
lehce zdrsnéte diskem nebo jemnym diamantovym hrotem.

. Akrylové aparaty

a) Pomoci mikroleptaciho ¢inidla nebo rotacniho nastroje zdrsnéte a
umistéte retenéni otvory na vnitfni povrchy aparatu.

b) Pfipravte zuby, jak je uvedené nahofe v odstavci ¢. 1.

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

d) Vnitini povrchy aparatu vypliitte GC Fuji ORTHO.

e) Radné usadte.

f) Ihned odstrarite prebyte¢ny material z okraji aparatu.

g) Adhezivum ponechte tuhnout pfiblizné 5 1/2 minuty od zacatku
michani.

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

5. Odstranéni

A.Zamky
Zamky uchopte klestémi, prsty podeprete zub z lingvalni strany a zamkem
prudce otocte po sméru hodinovych rugi¢ek. Pokud narazite na odpor,
osuste zub v okoli zamku (vzduchovou pistoli) a pokuste se otacet v
opaéném sméru. Scalerem nebo rotaénim nastrojem odstrarite vSechny
zbytky materialu.

B. Aparaty
Lepené aparaty odstranite pomoci klesti na snimani krouzku, kterymi
aparat ohnete na nékolika mistech. Pokud se aparat nepodafri odstranit
timto zpusobem, rozfezejte ho, vysuste adhezivum a aparat vyjméte.

@

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

BALENI
1. Standardni baleni:
40 g prasku (1), 8 g (6,8 ml) tekutiny (2) a odmérka na prasek, plastova
Spachtle, souprava michacich podloZek (€. 23)
2. Nahradni baleni:
a) 40 g prasku s odmérkou na prasek
b) 8 g (6,8 ml) tekutiny

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou odstrarite okamzité
bavinénym tampdénem nebo houbi¢kou namocenou v lihu. Oplachnéte
vodou.

2.V pripadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc.

3. NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich
cementd.

4.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékafe.

5. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENi A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni troven
dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro
stfedni uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Hiaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim t¢inku, reakci €i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo

prostiednictvim prislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkt patficnému

Uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpisobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 07/2019

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu.

GC Fuji ORTHO™

SAMOSTVRDNJAVAJUCI STAKLENOIONOMER ZA ORTODONTSKO
SPAJANJE

Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Spajanje metalnih bravica i pri¢vrstaka.

2. Spajanje keramickih bravica.

3. Spajanje akrilatnih naprava.

4. Cementiranje prstenova samo kada je potrebna dodatna retencija
prstenova.

KONTRAINDIKACIJE
1. Izbjeci koriStenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.
2. Spajanje polikarbonatnih bravica.
3. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nehrdajuceg celika
(npr. Herbst naprave).

UPUTE ZA UPORABU
1. Preparacija cakline
a) Gumicom ili kistom ogistiti povrsine zubi za spajanje obi¢nim
(ne-fluoridiranim) plovuécem i vodom.
b) Temeljito isprati vodom.
c) Spuzvicom ili komadi¢em vate nanijeti ORTHO CONDITIONER na
povrsine zubi za spajanje u trajanju od 20 sekundi.

Temeljito isprati. lako se uspjesni rezultati postizu bez predtretmana

cakline, kondicioniranje povrsina cakline za spajanje povecat ¢e ¢vrstocu

adhezivnog spoja. Stoga se preporuca, osobito za nove korisnike
materijala GC Fuji ORTHO.

OPCIJA:

Jetkati povrsine cakline za spajanje prema uputama proizvodaca sredstva

za jetkanje. Temeljito isprati.

VAZNO :

Povrsine cakline za spajanje moraju biti viazne. Prekomjerno suha ili

isusena povrsina cakline negativno ¢e utjecati na €vrstocu spoja.

Optimalna razina povrsinske vlaznosti moze se postic¢i brisanjem povrsina

zubi za spajanje navlazenim smotuljkom vate neposredno prije spajanja

bravice. Ako se povrSine za spajanje presuse tijekom postupka spajanja,
valja ih ponovno navlaZiti brisanjem navlazenim smotuljkom vate prije
spajanja s materijalom GC Fuji ORTHO.
2. Doziranje praska i tekucine
a) Standardni omjer praska i teku¢ine iznosi 3,0 g/ 1,0 g. Jedna poravnata
velika mjerica praska na 1 kap tekucine.
b) Za to¢no doziranje praska, blago kucnuti o bo¢icu. Ne tresti je niti
preokretati.
c) Bocicu s teku¢inom drzati okomito i blago pritisnuti.
d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.
MijeSanje
Prasak podijeliti u 2 jednaka dijela. Prvi dio zamije$ati s CIJELOM
tekuc¢inom i mijesati oko 10 sekundi. Dodati preostali prasak i temeljito
mijesati dodatnih 10-15 sekundi (ukupno 20-25 sekundi).
Vazno:
Radno vrijeme iznosi oko 3 minute od pocetka mijesanja pri 23°C. Vise
temeprature skratit ¢e radno vrijeme, a nize temperature ¢e ga produziti.
Postupak spajanja
A.Bravice
a) Povr8inu za spajanje bravice potpuno obloZiti zamijeSanim materijalom.
b) ObloZenu bravicu postaviti na zub.
¢) Bravicu €vrsto pritisnuti o povrsinu cakline. Sondom ili strugacem

odstraniti viSak materijala. Ponovno pritisnuti bravicu. Nastaviti s

postavljanjem ostalih bravica. Postaviti sve bravice u kvadrantu ili

cijelom zubnom luku. MoZe biti potrebno vise od jedne mjeSavine

materijala.

NAKON ODSTRANJENJA VISKA MATERIJALA PAZITI DA SE

BRAVICE NE DIRAJU PRIJE STVRDNJAVANJA MATERIJALA.

POMICANJE BRAVICA U OVOM TRENUTKU MOZE SMANJITI

CVRSTOCU SPOJA.

d) Pustiti materijal da djeluje oko 5 1/2 minuta od pocetka mije$anja.
e) Postaviti nivelirajucu Zicu i zavrsiti pocetne postupke. Za po¢etno
spajanje preporuca se Zica koja djeluje blagim silama

(npr. .016 NiTi ili odgovarajuéa).

Vazno:

1) Spajanje keramickih bravica: Kemijski retiniraju¢e baze moraju se
jetkati i silanizirati. Ako ih ne jetka ili silanizira proizvodac, valja ih
jetkati i silanizirati prije spajanja s materijalom GC Fuji ORTHO.
Ako se baze bravica oneciste, valja slijediti upute proizvodaca za
Ciscenje, i/ili jetkanje i silaniziranje. Za mehanicki retinirajuce baze
nije potreban nikakav tretman.

2) Spajanje bravica za keramicke radove: Keramicke povrsine
pripremiti jetkanjem ili silanizacijom sukladno uputama proizvodaca.
Spojiti s materijalom GC Fuji ORTHO kako je gore navedeno.

3) Spajanje bravica za radove iz amalgama / metalne legure:
Povrsinu metala blago ohrapaviti diskom ili finim dijamantnim
svrdlom prije postavljanja materijala GC Fuji ORTHO.

B. Akrilatne naprave
a) Pomocu uredaja za mikrojetkanje ili rotiraju¢eg instrumenta ohrapaviti
povrsinu i postaviti retencijske rupe u unutrasnje povrsine naprave.
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c) Za lak$e skidanje naprave, na okluzijske povrsine zubi nanijeti vazelin.
d) Unutrasnje povrsine naprave ispuniti materijalom GC Fuji ORTHO.
e)
f

g) Pustiti materijal da djeluje oko 5 1/2 minuta od pocetka mije$anja.
h) Aktiviranje naprave moze zapoceti u pacijentovo vrijeme odlaska na
pocinak iste veceri.
5. Postupak skidanja
A.Bravice
Bravicu obuhvatiti klijestima za sjecenje i pridrzavajuci zub prstima s
lingvalne strane bravicu o$tro rotirati u smjeru kazaljke na satu. Ako
postoji otpor, ponovno pokusati okretanjem u suprotnom smjeru nakon
susenja (puhaljkom za zrak) zuba oko bravice. Strugac¢em ili rotiraju¢im
instrumentom odstraniti ostatak materijala.
.Naprave
Za skidanje spojenih naprava, napravu saviti na viSe mjesta pomoc¢u
klijesta za skidanje prstenova. Ako se tako ne moze skinuti naprava,
napravu prerezati, osu$iti materijal i skinuti je.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C).

PAKIRANJE
1. Standardno pakiranje:
40 g praska (1), 8 g (6,8 ml) tekucine (2) s mjericom za prasak,
plastiénom $patulom, kompletom podloga za mije$anje (br. 23)
2. Zamjensko pakiranje:
a) 40 g praska s mjericom za prasak
b) 8 g (6,8 ml) tekucine

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom, odmah odstraniti spuzvicom
ili vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

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

3. Ne mijesati prasak ili tekucinu s drugim staklenoionomernim materijalima.

4. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lijecnika.

5. Osobna zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiscenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti ostecenja ako ih ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
onecdiscenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

Izvje§¢ivanje o neZeljenim ugincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu

navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 07/2019

Hasznalat el6tt az utmutatos
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji ORTHO™
ONKOTO FOGSZABALYOZASI RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Fém fogszabalyozo bracketek és rogziték ragasztasa

2. Keramia fogszabalyozo bracketek ragasztasa

3. Akrilat késziilékek ragasztasa

4. Fogszabalyozé gylriik ragasztasa, amikor megndvelt kétéerd szikséges

ELLENJAVALLATOK
1. Keriilje a termék hasznalatat Givegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.
2. Polikarbonat bracketek ragasztasa
3. Rozsdamentes acél koronakhoz régzitett fogszabalyozé késziilékek
(pl. Herbst késziilékek) ragasztasa

HASZNALATI UTMUTATO

1. A zomanc preparalasa

a) Tisztitsa meg a fogak felszinét sima (fluoridmentes) habképorral, polirozé
gumiharang vagy kefe hasznalataval.

b) Vizzel alaposan oblitse le.

c) Egy szivaccsal vagy vattadarabbal vigyen fel ORTHO CONDITIONER-t 20
masodpercre a rogzitési fogfelszinekre, majd alaposan &blitse le vizzel.
Bar a zomanc el6készitése nélkill is j6 eredmény érhet6 el, a zomanc
kondicionalasaval a kotéerd novelhetd, ezért hasznalata javasolt,
kilénésen a GC Fuji ORTHO uj felhasznaléi szamara.

VALASZTHATO:
Savazza meg a rogzitési fogfelszint a sav gyartéjanak utasitasai szerint.
Alaposan oblitse le.
MEGJEGYZES:
A roégzitési felszinnek nedvesnek kell lennie. A tulzottan szaraz vagy
kiszaritott zomanc a kétéer6t hatranyosan befolyasolja. Optimalis
felszini nedvességet érhet el, ha kdzvetlenill a ragasztas elétt egy
nedves vattatekerccsel attorli a fogakat. Amennyiben a ragasztasi
folyamat alatt a fogak kiszaradnanak, a GC Fuji ORTHO-val torténd
ragasztas el6tt nedvesitse meg ket Ujra a vattatekerccsel.

2. A por és a folyadék kiadagolasa

a) Az iranyado por/folyadék arany 3,0g/1,0g (1 adagoldkanal por és 1 csepp
folyadék keveréke).

b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az tiveget hasznalat el6tt a kezéhez
tégeti, ezzel toméritve a port. Ne razza fel és ne keverje meg a port.

c) Tartsa a folyadék livegét vizszintesen és gyengén nyomja éssze.

d) Az Uvegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.

3. Keverés

Ossza a port két egyenl6 részre. Keverje 6ssze a por egyik részét a TELJES

folyadékmennyiséggel kb. 10 masodpercen keresztiil. Adja hozza az

elegyhez a maradék pormennyiséget is, és keverje intenziven tovabbi 10-15

masodpercen keresztill (a teljes keverési id6 20-25 masodperc).

Megjegyzés:

A munkaidd keverés kezdetétdl szamitva 3 perc 23°C-os (73,4°F)

hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti, az alacsonyabb

hémérséklet néveli a munkaidot.
4. Rogzités

A.Bracketek esetén

a) A bracket rogzitendé felszinét maradéktalanul fedje be a megkevert
ragasztécementtel.

b) lllessze a cementtel bevont bracketet a fogra.

c) Nyomja a bracketet er6sen a zomancra. Egy szonda vagy scaler
hasznalataval tavolitsa el a felesleges cementet. Nyomja ra tjbél a
bracketet.

Folytassa a tobbi bracket felhelyezését. Ragassza fel a kvadrans
vagy a teljes fogiv 6sszes bracketjét. Ehhez esetlegesen egy adag
anyagnal tobb megkeverésére is szikség lehet.

A FELESLEG ELTAVOLITASA UTAN UGYELJEN ARRA, HOGY AZ
ANYAG MEGKOTESE ELOTT NE ERJEN A BRACKETEKHEZ.
EBBEN A MUNKAFAZISBAN TORTENO ELMOZDULASUK
CSOKKENTHETI A KOTOEROT.

d) Hagyja a cementet a keverés megkezdésétdl szamitott kb. 5 és fél
perc alatt magatél megkétni.

e) Helyezze be a nivellald ivet, és végezze el a kiindulasi teendéket.

A kezdeti régzitésnél puha drét (pl. 016 NiTi vagy hasonlo) hasznalata

ajanlott.

Megjegyzés:

1) Keramia bracketek ragasztasa: a kémiailag ellenallé alap savazasa
és szilanizalasa sziikséges.

Amennyiben a gyarté ezeket nem végezte el, a GC Fuji ORTHO
alkalmazasa el6tt savazza és szilanizalja. Amennyiben a bracket
alapja szennyez6dott, a tisztitast vagy a savazast és szilanizalast
végezze a gyartd utasitasainak megfeleléen. A mechanikailag
rogzitett alapok esetében elékezelés nem szilikséges.

2) Bracketek rogzitése porcelan késziilékekhez: A porcelan fellileteket
a gyarto elGirasainak megfeleléen savazza és szilanizalja. Rogzitse
GC Fuji ORTHO-val a fentiek szerint.

3) Bracketek rogzitése amalgam vagy fém helyreallitdsokhoz:

A GC Fuji ORTHO alkalmazasa el6tt finoman érdesitse fel a felszint
finom gyémantfaréval vagy —koronggal.
. Akril fogszabalyozasi késziilékek esetén

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

b) Preparalja a fogakat az #1 részben részletezettek alapjan.

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

d) A késziilék belsé feliileteit toltse meg GC Fuji ORTHO-val.

e) lllessze a megfeleld pozicioba.

f) Azonnal tavolitsa el a késziilék széleirél a felesleges anyagot.

g) Hagyja a cementet a keverés megkezdésétd| szamitott kb. 5 és fél perc
alatt magatél megkétni.

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

5. Eltavolitas

A.Bracketek esetén

Fogja meg a bracketet egy ligaturavagé fogéval. Mikézben a lingvalis

oldalrél megtamasztja a fogat, csavarja erésen a bracketet az éramutatd

jarasaval megegyezéen. Amennyiben ellenallasba itkozik, Iégarammal
szaritsa meg a fogat a bracket koriil, majd prébalkozzon az ellenkezé

irdanyban. Scalerrel vagy forgé eszkdzzel tavolitsa el a fogrol a

ragasztécement maradékat.

. Készlilékek esetén

A ragasztott készlilék eltavolitasahoz gytirieltavolité fogoval vagja el a

készlléket tobb darabba. Amennyiben ez nem tavolitja el a készlléket,

tobb metszéssel darabolja fel, szaritsa ki a ragasztécementet, majd
tavolitsa el a késziiléket.
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TAROLAS
Az optimdlis teljesitmény érdekében, sétét, hiivos (4-25°C / 39,2-77,0°F)
helyen tarolandé.

KISZERELES
1. Standard csomag:
40g por (1db), 8g (6,8ml) folyadék (2db), adagolékanal, miianyag spatula,
keverétomb (No. 23)
2. Utantoltok
a) 40g por adagoldkanallal
b) 8g (6,8ml) folyadék

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara keriil, azonnal tavolitsa el alkoholba
martott szivaccsal vagy vattadarabbal. Oblitse le vizzel.

2. Amennyiben az anyag a szembe kerdl, bé vizzel 6blitse ki és forduljon
szakorvoshoz.

3. A port vagy a folyadékot semmilyen mas livegionomer komponenssel ne
keverje 6ssze.

4. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
péciense forduljon szakorvoshoz.

5. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek
az alabbi cimen érhetbek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérdilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezGédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kdzepes szinti infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé

hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji ORTHO™

SAMOUTWARDZALNY CEMENT GLASJONOMEROWY DO MOCOWANIA
W ORTODONCJI

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Mocowanie zamkoéw i zaczepéw metalowych

2. Mocowanie zamkdw ceramicznych

3. Mocowanie aparatéw akrylowych

4. Cementowanie pierscieni tylko wtedy, gdy wymagana jest dodatkowa
retencja

PRZECIWWSKAZANIA

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

. tgczenie zamkow poliweglanowych.

Cementowanie aparatéw ortodontycznych utrzymujgcych sie na koronach ze

stali nierdzewnej (np. aparaty Herbsta).

(AN

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Preparacja szkliwa

a) Oczyscic tgczone powierzchnie zeba pumeksem (nie zawierajgcym fluoru)
i wodg przy uzyciu specjalistycznej gumki lub szczoteczki.

b) Sptuka¢ doktadnie woda.

c) Uzywajac wacika lub ggbki nanie$¢ na taczone powierzchnie zgba
ORTHO CONDITIONER i pozostawi¢ na 20 sekund. Doktadnie sptukac.
Mimo, ze dobre rezultaty kliniczne uzyskiwane byty bez wstgpnego
przygotowania szkliwa, kondycjonowanie tgczonej powierzchni szkliwa
zwieksza site adhezji kleju. Dlatego jest to zalecane szczegdinie u
nowych uzytkownikéw GC Fuji ORTHO.

OPCJONALNIE:
Wytrawi¢ powierzchnie szkliwa podlegajgce taczeniu zgodnie z instrukcjg
producenta wytrawiacza. Doktadnie sptukac.

WAGA:

Powierzchnia szkliwa musi by¢ wilgotna. Przesuszona lub odwodniona
powierzchnia szkliwa wptynie niekorzystnie na site wigzania. Optymalny
poziom wilgotno$ci powierzchni mozna uzyskac przez nawilzenie tgczonej
powierzchni tamponem z waty bezposrednio przed klejeniem zamkow.
Jezeli tgczona powierzchnia wysuszy sig w trakcie procedury klejenia,
przed przystgpieniem do klejenia za pomocg GC Fuji ORTHO, ponownie
nawilzy¢ jg przecierajgc wilgotnym tamponem z waty.

2. Dozowanie proszku i ptynu
a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 3,0/1,0g. 1 ptaska miarka
proszku na 1 krople ptynu.
b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, opuka¢ lekko butelke. Nie
wstrzgsacé, ani nie przewracac.
c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i delikatnie $ciskac.
d) Butelki zakrgcac zaraz po uzyciu.
3. Mieszanie
Podzieli¢ proszek na 2 rowne czesci. Pierwszg porcje zmiesza¢ z CALYM
ptynem i mieszac przez 10 sekund. Dodaé pozostatg czg$¢ proszku
i cato$¢ doktadnie mieszac przez nastepne 10-15 sekund (tgcznie 20-25
sekund).
Uwaga:
Czas pracy wynosi okoto 3 minut od rozpoczecia mieszania przy 23°C.
Wyzsze temperatury spowodujg skrécenie czasu pracy, a nizsze
temperatury go wydtuzg.
4. Procedura mocowania

A.Zamki
a) Powierzchnieg taczong zamka catkowicie pokry¢ wymieszanym klejem.
b) Ustawi¢ zamek pokryty klejem na zgbie.
c) Przycisna¢ mocno zamek do powierzchni szkliwa. Uzywajgc zgtebnika
lub skalera usungé¢ nadmiar kleju.

Przycisng¢ zamek ponownie. Kontynuowa¢ ustawianie kolejnych

zamkow. Ustawi¢ wszystkie zamki w kwadrancie lub w petnym tuku.

Moze by¢ konieczne wiecej niz jedno mieszanie kleju.

PO USUNIECIU NADMIARU KLEJU, ZACHOWAC OSTROZNOSC

I NIE DOTYKAC ZAMKOW DOPOKI KLEJ NIE ZWIAZE.

PORUSZENIE ZAMKAMI W TYM MOMENCIE MOZE ZMNIEJSZYC

SILE WIAZANIA.

d) Pozostawi¢ klej do zwigzania okoto 5 i 1/2 minuty od poczatku
mieszania.
e) Zatozy¢ tuk niwelujgcy i zakornczyé rozpoczete procedury.

W poczatkowej fazie prowadzenia rekomendowane sa tuki o matej sile

(np. 0,016 NiTi lub odpowiedniki).

Uwagi:

1) Mocowanie zamkéw ceramicznych: Podstawy zamkéw o retencji
chemicznej muszg by¢ wytrawione i silanizowane. Jezeli nie byty
wytrawiane i silanizowane fabrycznie, wytrawi¢ i pokry¢ silanem
przed mocowaniem na GC Fuji ORTHO. Jezeli czgsci retencyjne
zamkow zostaty zanieczyszczone, postgpi¢ zgodnie z instrukcjg
producenta dotyczaca oczyszczania i/lub wytrawiania i
silanizowania.

Procedura ta nie jest wymagana w przypadku zamkéw z podstawami
o retencji mechanicznej.

2) Mocowanie zamkéw do uzupetnien z porcelany: Przygotowac¢
powierzchnig porcelany przez wytrawienie i pokrycie silanem
zgodnie z instrukcjg producenta. Umocowaé na GC Fuji ORTHO,
jak powyzej.

3) Mocowanie zamkéw do uzupetnien z amalgamatu lub ze stopéw
metali: Przed natozeniem GC Fuji ORTHO powierzchnie metalu
lekko zmatowi¢ za pomoca krazka lub frezu diamentowego.

. Aparaty akrylowe
a) Wytrawi¢ lub zmatowi¢ instrumentem rotacyjnym i umiejscowi¢ otwory
retencyjne na wewnetrznych powierzchniach aparatu.
b) Zab przygotowac¢ zgodnie ze wskazaniami w czegsci 1.
c) Aby utatwi¢ $ciggnigcie aparatu, powierzchnie zwarciowe zgbow
pokry¢ wazeling.
d) Natozy¢ na wewnetrzne powierzchnie aparatu GC Fuji ORTHO.
e) Usytuowac¢ w prawidtowej pozycji.
f) Natychmiast usung¢ nadmiary kleju z obrzeza aparatu.
g) Klej pozostawi¢ do zwigzania okoto 5i 1/2 minuty od poczatku
mieszania.
h) Aktywacje aparatu mozna rozpocza¢ tego samego wieczoru przed
snem pacjenta.
5. Procedura zdejmowania
A.Zamki
Uchwyci¢ zamek szczypcami do ligatur i podpierajac zab palcami od
strony jezykowej, wykonac krotki obrét zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Przy napotkaniu na opér sprébowa¢ ponownie, obracajac
w przeciwnym kierunku po osuszeniu (sprezonym powietrzem) zgba
dookota zamka. Pozostatosci kleju usung¢ za pomoca skalera lub
instrumentu rotacyjnego.
. Aparaty
Aby usunaé aparat, ponaginac¢ go w kilku miejscach kleszczami do
zdejmowania pier$cieni. Jezeli to nie pozwoli na zdjecie aparatu, przecig¢
aparat, wysuszy¢ cement i zdjg¢ aparat.

o
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest, przechowywa¢
w chfodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA
. Opakowanie standardowe:
40g proszek (1), 8g (6.8mL) ptyn (2), miarka do proszku, szpatutka
z tworzywa, bloczek do mieszania (Nr 23)
. Opakowania uzupetniajace:
a) 409 proszek z miarkg do proszku
b) 8g (6,8mL) ptyn

N

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg natychmiast
usung¢ gabka lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptukac¢ wodg i zwrécié sie

o pomoc medyczng.

Nie mieszac proszku lub ptynu z innymi materiatami glasjonomerowymi.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢ alergie.

Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i

skonsultowac sie z lekarzem.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak

rekawice, maski i okulary ochronne.

o

o

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznaé

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢
pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.
NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do stosowania
$rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.
H ™
GC Fuji ORTHO
ADEZIV AUTO-POLIMERIZABIL PENTRU CIMENTARI ORTODONTICE

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

INDICATII RECOMANDATE

1. Adeziunea bracketurilor metalice si insertiilor.

2. Adeziunea bracketurilor ceramice.

3. Adeziunea aparatelor acrilice.

4. Cimentarea inelelor doar atunci cand se doreste o retentie sporita a inelului.

CONTRAINDICATII

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

2. Adeziunea bracketurilor policarbonate.

3. Cimentarea aparatelor aplicate pe coroane din metal inoxidabil (e.x., Aparate
Herbst).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Pregatirea smaltului
a) Folosind un polipant de lustruire din cauciuc sau o perie, curatati
suprafetele de adeziune ale dintelui cu o pasta simpla (nefluorizata) si
apa.
b) Clatiti bine cu apa.
c) Folosind un burete sau o buleta, aplicati ORTHO CONDITIONER
pe suprafetele de adeziune ale dintelui timp de 20 secunde. Clatiti bine.
Desi s-au obtinut rezultate bune fara pretratarea smaltului, conditionarea
suprafetelor adezive ale smaltului va spori puterea de adeziune a
adezivului. Prin urmare este recomandata, in special noilor utilizatori ai lui
GC Fuji ORTHO.
OPTIONAL:
Demineralizati suprafetele de adeziune ale smaltului in conformitate cu
instructiunile de folosire ale producatorului demineralizantului. Clatiti bine.
NOTA:
Suprafetele de adeziune ale smaltului trebuie sa fie umede. O suprafata
uscata excesiv sau desicata va afecta nefavorabil puterea de adeziune.
Cantitatea optiméa de umiditate a suprafetei poate fi obtinuta prin
stergerea suprafetelor de adeziune ale dintelui cu un rulou de vata umezit
imediat fnainte de adeziunea bracketului. Daca suprafetele de adeziune
devin desicate in timpul procedurii de adeziune, rehidratati prin stergerea
lor cu ruloul de vata umezit inainte de adeziunea cu GC Fuji ORTHO.
2. Dozarea pudrei si a lichidului

a) Raportul standard de pulbere si lichid este 3,0g / 1,0g. 1 masura de pudra
la 1 picatura de lichid.

b) Pentru o dozare exacta a pudrei, se bate flaconul usor de mana. Nu agitati
sau rasturnati.

c) Tineti flaconul de lichid in pozitie verticala si strangeti usor.

d) Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.

. Amestecarea

Impartiti pulberea in 2 parti egale. Amestecati prima parte cu TOATA
cantitatea de lichid timp de aproximativ 10 secunde. Incorporati cantitatea de
pulbere ramasé si amestecati bine pentru inca 10-15 secunde (in total 20-25
secunde).

Nota:

Timpul de lucru este de aproximativ 3 minute de la inceperea procesului de
amestecare la 23°C (73,4°F). Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de
lucru, iar temperaturile mai scazute il vor prelungi.

Procedeul de adeziune

A.Bracketuri

a) Captusiti complet suprafata de adeziune a bracketului cu adezivul
amestecat.

b) Pozitionati bracketul captusit pe dinte.

c) Presati ferm bracketul pe suprafata smaltului. Folosind o sonda sau un
instrument de detartraj, indepartati adezivul in exces.

Presati din nou bracketul. Continuati sa aplicati bracketurile aditionale.

Aplicati toate bracketurile pe un sfert de arcada sau pe toaté arcada.

Este posibil sa fie necesare mai multe amestecuri adezive. o

DUPA INDEPARTAREA ADEZIVULUI IN EXCES, AVETI GRIJA SA NU

DERANJATI BRACKETURILE INAINTE DE POLIMERIZAREA

ADEZIVULUI. MISCAREA BRACKETURILOR IN ACEST MOMENT

POATE DIMINUA PUTEREA DE ADEZIUNE.

d) Asteptati ca adezivul s& se polimerizeze. aproximativ 5 1/2 minute de la
inceperea amestecarii.

e) Inserati sarma de uniformizare si incheiati procedurile initiale. La
adeziunea initiala se recomanda folosirea unei sarme usoare (e.x. 016
NiTi sau echivalent).

Note:

1) Adeziunea bracketurilor ceramice: Bazele retentive chimic trebuie
demineralizate si silanizate. in cazul in care nu sunt demineralizate si
silanizate de catre producator, demineralizati si silanizati inainte de
adeziunea cu GC Fuji ORTHO. in cazul in care bazele bracketurilor
sunt contaminate, urmati instructiunile producatorului referitoare la
curatare, si/ sau demineralizare si silanizare. In cazul bazelor cu
retentie mecanica nu este necesar nici un tratament.

2) Adeziunea bracketurilor la restaurari din portelan: Pregatiti
suprafetele din portelan prin demineralizare si silanizare conform
instructiunilor producatorului. Realizati adeziunea cu GC Fuji
ORTHO ca mai sus.

3) Adeziunea bracketurilor la restaurari din aliaje amalgam/ metal:
Inaspriti usor suprafata metalica cu un disc sau cu un varf diamantat
fin inainte de aplicarea lui GC Fuji ORTHO.

. Aparate acrilice

a) Folosind un microdemineralizant sau un instrument rotativ, inaspriti si
realizati suprafete retentive pe suprafata interna a aparatului.

b) Pregatiti dintii urmand instructiunile din sectiunea #1.

c) Pentru a facilita indepértarea aparatului, aplicati vaselina pe
suprafetele ocluzale ale dintilor .

d) Umpleti suprafetele interne ale aparatului cu GC Fuji ORTHO.

e) Asezati in pozitia corecta.

f) Indepartati imediat adezivul in exces din zona periferica a aparatului.

g) Asteptati polimerizarea adezivului aproximativ 5 1/2 minute de la
inceperea amestecarii.

h) Activarea aparatului poate incepe in aceeasi seara, inainte ca pacientul
sa se culce.

5. Procedeul de indepartare
A.Bracketuri

Prindeti bracketul cu un cuter pentru sarma si, in timp ce sustineti dintii cu
ajutorul degetelor in zona linguald, efectuati o rotire rapida a bracketului in
sensul acelor de ceasornic. Daca se intampina rezistenta, incercati din
nou invartind n directia opusa dupa ce ati desicat (folosind o seringa cu
aer) dintii din apropierea bracketului. Indepértati orice urma de adeziv
rezidual cu ajutorul unui instrument de detartraj sau a unui instrument

w
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rotativ.
B. Aparate
Pentru a indeparta aparatele fixate, flexati aparatul din mai multe pozitii cu
ajutorul unui instrument pentru indepartat inele. Daca nu reusiti sa
indepartati in acest mod, sectionati aparatul, desicati adezivul, si
indepartati aparatul.
DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda, depozitati a se depozita in locuri
racoroase si intunecate (4-25°C / 39,2-77,0°F).

AMBALARE

. Pachet Standard:

40g pulbere (1), 8g (6,8 ml) lichid (1) cu masura pentru pulbere,
spatula de plastic, set de hartie de amestec (nr.23).

Rezerve:

a) 40g pulbere cu masura pentru pulbere

b) 8g (6,8 ml) lichid

N

ATENTIE

1. In cazul contactului cu pielea sau cu tesuturile orale, indepartati imediat cu
un burete sau cu o buleta imbibata cu alcool. Clatiti cu apa.

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

Nu amestecati pulberea sau lichidul cu componentele altor ionomeri de

sticla.

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

apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

(AN
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre
sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmator:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunété&tirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 07/2019

BHUMaTENbHO NPOYNTaNTE MHCTPYKLUMIO
nepez NpUMeHeHNeM.

GC Fuji ORTHO™
XU CU dymxkm OPTO™

CAMOOTBEPXAIOLMACA AAME3VB ANA GUKCALMN
OPTOOOHTUYECKMX KOHCTPYKLIMA

MaTepuan npegHasHa4yeH TonbKo A4S NpodeCcCnoHanbHOro NpUMeHeHns B
COOTBETCTBUM C MOKa3aHUSMM, ONMUCAHHBIMW B HACTOSALLEN WHCTpYyKUWU.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. duKcaLus MeTannyecknx 6pekeToB U aTTaUMEHTOB.

2. dukcaunsa kepammyeckux GpekeTos.

3. duKcaunsa akpunoBbiX KOHCTPYKLUIA.

4. ®uKcauns OpTOAOHTUYECKMX KoMel| B Tex cryyasix, koraa Tpebyetcs
[IONONHUTENbHAA PETeHLNs Konell.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. He ucnonb3oBath y NaLneHTOB MMEKLLNX B aHaMHe3e anmnepruio Ha
CTEKNONOHOMEpHbIE LIEMEHTbI, METaKpUnaTHbIe MOHOMEpPbI U/UNn
MeTaKkpunaTHble NnonnMepsbl.

2. ®ukcauma nonmkap6oHaTHbIX GpekeToB.

3. duKcaunsa KOHCTPYKLMIi U3 HepXXaBeloLLeil CTanmn ¢ Onopoii Ha KOPOHKHM
(Hanpumep, KOHCTpyKLUKit Herbst).

WHCTPYKLUA MO SKCNNYATALUU
1. Moarotoeka amanu

a) Mcnonbaysi pe3nHOBYIO YaLLeUKy UMK LWETOUKY, O4UCTUTE NMOBEPXHOCTL
3y60B, NpefHa3HayYeHHyio Ans paboTbl, C NOMOLLbIO 06bIYHOW
(He copiepxalleit hTopa) Nem3bl U BOAbI.

b) TwaTenbHO NPOMOIiTE MOBEPXHOCTU BOJOA.

c) C nomoLbto ry6kv unv BaTHOro TaMnoHa HaHecuTe Ha NOAroTOBIIEHHbIE
noeepxHocTu ORTHO CONDITIONER Ha 20 cekyHa. 3atem TwaTtensHo
NpOMOWTE NOBEPXHOCTH.

XoTs ynoBneTsopuTenbHbIe pe3ynsTaThl JocTUranucs u 6es
npeABapuTEnbHOM 06paboTku aManu, KOHAULMOHUPOBaHNE
NOBEPXHOCTEN 9Man, NpeaHasHaYeHHbIX Ans paboThl, yBeNnuunT
nNpoYyHOCTbL aaresunu. Moatomy pekoMeHayeTca Npon3BoanTbL
KOHAMLIMOHNPOBAHUE, 0COGEHHO CreLuanucTam, Bnepebie
ncnonbaytowmm GC Fuji ORTHO.
ANBTEPHATUBHbIV BAPUAHT:
MpousBeanTe NPOTpPaBNMBaHUE NOBEPXHOCTEN 3Many,
npeAHasHa4eHHbIX 4ns paGoTbl, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSIMI
npou3BoanTens npoTpaBnuBalowero matepuana. 3atem TwaTtenbHoO
NpOMOWTE NOBEPXHOCTH.
NMPUMEYAHUE:
nO[ZlI'OTOEJ'IeHHbIe NOBEPXHOCTU AOMKHbI 6bITb BNaxXHbIMU.
OGe3BOXEHHas UK NepecyLeHHas MoBEPXHOCTb 3Manu HeraTBHO
NOBAVUSIET Ha CUITY cLenneHus. ONTUManbHbIA ypOBEHb YBAXHEHUS
NOAroTOBMEHHbLIX MOBEPXHOCTEN ByAeT AOCTUTHYT, €CNu NX NpoTepeTh
BNaXHbLIM BaTHbIM TAMNOHOM HENOCPEACTBEHHO Nepes (ukcaumnei
6pekeToB. ECIM NOAroTOBNEHHbIE NOBEPXHOCTY NepechIXatoT B
npouecce paGOTbl, nx cnegyet NOBTOPHO YBNAaXHUTb BaTHbIM TAMNOHOM
nepep HaHeceHnem GC Fuji ORTHO.
2. MoaroToska K 3amelMBaHuio

a) CTaHaapTHOe COOTHOLEHME NOPOLLOK / XuakocTe cocTasnsaeT 3,0 r/

1,0 1. Takoe COOTHOLLEHNE JOCTUraeTCs Npu 3aMeluMBaHum 1 NonHom

6OMbLLION NOXEUKM NOPOLLKA Ha 1 KaMKo XUAKOCTH.

b) ins 6onee TOYHO 4O3NPOBKM Nepe/ KaxabIM B3ATMEM NopoLuka

BCTPsXUBaiiTe Gy ThINOUKY, Crierka nocTykusas €io o nafoHb. He Tpsicute

1 He nepeBopaynBanTe.

c) By TbINouKky C XMAKOCTbIO AEPXKNUTE BEPTUKANBHO W BblAaBnuBante

KNIKOCTb OCTOPOXHO.

d) ByTbINo4kM NNOTHO 3aKpbiBanTe cpasy Xe Nocrie UCNoNb30BaHUS.

. 3amelmBaHue
Pa3sfienuTe NopoLok Ha ABE paBHble YacTu. 3amellaiiTe OfjHy NOMOBUHY
nopotika co BCEW xuakocTbio B TedeHune 10 cekyHp. [lobaBbTe B
Nony4YeHHyl cmecb ocTaBwuncs NOPOLWOK U TWaTeNbHO 3amMeluaiTe B
TeueHue 10-15 cekyHz (o6Lee Bpemsi 3ameluvBanus 20-25 cekyHa).
Mpumeyarune:
Paboyee Bpems cocTaBnsieT NpUMepHO 3 MUHYTbI OT Ha4yana
3ameluvBanusi npu 23°C (73,4°F). MoBbilleHe TemnepaTypbl cokpallaeT
paGoyee BpeMms, a NOHWKEHUE — YBENUYMBAET €r0.

. Pukcauus
A.BpekeTbl

a) MoMHOCTBLIO NOKPOIITE 3aMeLlaHHbIM MaTepuanom noBepxHoOCTL GpekeTa.

b) Mo3unumnonupyiite 6pekeT Ha 3y6e.

c) MpoyHo NpvxMnTe GpekeT kK NOBEPXHOCTU aManu. YaanuTte u3nuiukm
LieMeHTa C NoMOLLbIo 30HAa Unu ckeiinepa. Eule pas npuxmurte
6pekeT. MNpogonxaiTe ycTaHOBKY OCTanbHbIX GpekeToB. YcTaHoBUTE
BCe GpekeThl B KBaipaHTe, NGo B NonHoii Ayre. [1ns aToro Moxet
noHapo6utbcs Gonee, YeM OQHO 3aMelunBaHme.

Ecnu BoamoxHoe casuraHne 6pekeTos npeacTasnaeT npobnemy,

«3akpenuTe» GpekeTbl nyTem hOTONONMMEPU3aLIMN B TeYeHUe 5 CeKyHA.

BYObTE AKKYPATHbI, HE COBVHBLTE MO3NLIMOHNPOBAHHbIN

BPEKET OO TOrO, KAK LLEMEHT 3ATBEPAE, B MPOTUBHOM

CITYYAE 3TO HEFATUBHO CKAXKETCS HA MPOYHOCTU ®UKCALINN.

d) NaitiTe aareanBy 0TBEpAMTLCA NPUMEPHO B TeveHue 5,5 MUHYT oT
Hayana 3samellnBaHus.

€) YcTaHoBUTE Ayry 1 3aBepLUMTE HauanbHble Npoleaypsl. Ans paboTs!
pekoMeHaylTCs obnerdyeHHble ayru (Hanpumep, .016 NiTi unu
9KBMBANeEHTHbIE).

Mpumeyanus:

1) ®ukcauus kepamudeckux 6pekeToB: Basbl ¢ XUMUYECKOIA
peTeHuuel cnefyeT npoTpaBnuTb U o6paboTaTh cunaHom. Ecnu ato
He Npo/ienaHo NpoM3BOANTENEM, TPOU3BEANTE NPOTPABKY U
06paboTKy CUNaHOM CaMOCTOSITENbLHO, NPEXae YeM NpUCTynaTh K
chukcaumm c nomouybto GC Fuji ORTHO. Ecnu 6a3bl 6pekeToB
3arpsAI3HUIINCH, OYNCTUTE UX U/MNN NPON3BEANTE NPOTPABKY U
06paboTKy CUNaHoM, Crieayst UHCTPYKLMSIM NpoussoauTens. bassl ¢
MexaHu4eckoin peTeHumen He TpebytoT o6paboTku.

2) dukcauumsa GpekeToB Ha hapdopoBble pecTaBpauuu: MoaroToBbTe
chapdopoBble NOBEPXHOCTY, NPOU3BEAS NPOTPaBKy 1 06paboTky
CUNaHOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NpON3BOAUTENS.
MpousseaunTe dumkcaumio ¢ nomolbio GC Fuji ORTHO, kak onucaHo
Bbllle.

3) ®ukcauma GpekeTos Ha amanbramy 1 cnnasbl MeTannos: Mepea
HaHeceHneM GC Fuji ORTHO cnerka 3arpy6uTe metann guckom
Unn anmasHsiM 6opom.

B. AKpunosble KOHCTPYKLUN

a) C NoMoLLbI0 MUKPOMPOTPaBNMBATENS UK BpaLLaloLierocs
VHCTPyMeHTa 3arpybute BHYyTPEHHUE NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLIMM 1
chopmMupyinTe peTeHLNOHHbIe OTBEPCTUS.

b) MoarotoBbTe NoBepxHocTu 3y6oB, kak onucaHo B pasgene 1.

c) insi Toro, 4ToGbl KOHCTPYKLMIO GbINO MPOLLE YAANNUTb, HAHECUTE

Ba3esInH Ha OKK/O3MOHHbIE NOBEPXHOCTH 3y605.
) Hanecute GC Fuji ORTHO Ha BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLIMN.
€) YCTaHOBUTE KOHCTPYKLIMIO B HYXKHOE MONOXEHMe.
f) Cpasy xe yaanute uanuiiku agresnsa no nepuMeTpy KOHCTPYKLUN.
g) NaiiTe aareansy OTBEPAUTLCA NPUMEPHO B TeYeHne 5,5 MUHYT oT
Hauana samelunBaHus.
h) AKTUBaLMIO KOHCTPYKLMM MOXHO Ha4YMHaTb B 3TOT XKe Beyep nepej
CHOM.
5. TexHuka ge6oHanHra
A.BpekeTbl
BaxmuTe GpekeT NUraTypHLIMU LUMNLAMU UK WNUamy Ans aeGoHanHra
1, nogAepxusas 3y6 nanbLuamu ¢ IMHrBanbHON CTOPOHbI, PE3KO
nosepHuTe GpekeT No yacosoii cTpenke. Ecnu BcTpeyaetcs
COMpOTUBIEHNe, BbICYlIMTE 3y6 BOKPYr GpekeTa (Mcnonb3ys cTpyto
BO34yxa) 1 NOBEPHUTE BpekeT B APYryto CTOPOHY. YAanuTe octarku
MaTepuana ckeinepom Unu BpallarLLMMcs UHCTPYMEHTOM.
. KoHcTpykumum
[nsi ynaneHns KOHCTPYKLWIA, LWUMNLAMKU ANSt yAaneHWs Konew n3orHurte
KOHCTPYKUMIO B HECKONBbKNX MeCTax. Ecnu oHa nocne atoro He
CHUMaeTCs, pa3pexbTe ee, BbICYLINTE LIeMEHT, a 3aTeM yaanuTe
KOHCTPYKLMIO.

XPAHEHUE
[ns noaaepxaHus onTUManbHbIX paboynx KayecTs, XpaHWUTb B NPOXNagHOM
TeMHoM mecTe (4-25°C / 39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
1. CTaHfgapTHas ynakoBka:
40 r nopouwwka (1), 8 r (6,8 Mn) xnAKOCTH (2), Noxeyka ANS 4O3NPOBKM
nopotuka, NNacTUKoBbIi WNaTenb, 6nok Ans 3amewwmsanus (Ne 23).
2. [lononHUTENbHO:
a) 40 r nopoLuKa C NOXe4KoW.
b) 8 r (6,8 mn) xuakocTu.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

1. Mpu nonagaHun matepuana Ha CnNM3ncTble NONOCTU PTa UMK Ha KOXY
HEMeANeHHo yaanuTe MaTepuan ry6koi unn BaTHbIM TaMNOHOM,
CMOYeHHbIM B CNUPTE, @ 3aTeM NPOMOWTE BOLOM.

. Mpu nonapaxumn B rnasa HemeAnNeHHO NPOMOITE 60MbLIMM KONUMYECTBOM

BOAbI M 0GpaTUTECH K Bpayy-odTansMonory.

He cmelLuBaiiTe NOPOLLIOK UV )KUAKOCTbL C KOMMOHEHTaMM ApYTUX

CTEKITONOHOMEPHbIX MaTepunanos.

. B peakux cnyyasx y HeKOTopbiX NaUMeHTOB Habnofanack NoBbileHHas

4yBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany. B cnyyae BOHUKHOBEHWS annepruyeckux

peaKLlVII;I HeDGXOIZLVIMO npekpaTuTb UCNonb3oBaHue matepunana n

06paTuTLCS K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN cneumani3sannm.

Mpu paboTe Bceraa UCNoNbaynTe CPEACTBA UHAUBNAYANBHON 3aLLNTHI

(PPE) — nepyaTku, 3aliMTHbIE MaCKW, 3aLMTHbIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKThl, yNoMUHaeMble B HAacTosiLLEen MHCTPYKLUK, MOTYT BbiTb

KnaccuuLMpoBaHbl Kak ONacHble B COOTBETCTBUN ¢ COrnacoBaHHOM Ha

rno6anbHOM YpoBHE CUCTEMON KnaccudukaLmm n MapkupoBKN XMMUYECKUX

BelecTB (GHS). O6s3aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLUMUN

Macnoptamu 6esonacHocTu (safety data sheets), gocTynHbIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTN MOXHO Takxe 3anpocuTb y Bawero nocrasumka.

OUNLEHWE W JESUHOEKLMS:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI AN1A U3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo
n3bexaHne NepekpecTHO nepeaydn MIKPOhNopk! OT NaLneHTa K NaLuneHTy
MHCTPYMEHTbI No0GHbIX cUCTEM TpebyioT NpoBeAeHUs Ae3NHMeKLUn
NPOMEXYTOYHOrO YpOBHs. Cpady nocne NpUMEHEHNS NPOBEPbLTE UHCTPYMEHT
1 3aBO/ACKME METKM Ha NpeaAMET NoBpexaeHnit. B cniyyae obHapyxeHuns
NOBPEXAEHUI HEMEANEHHO NPeKpaTUTe NCNOMNb30BaHUE UHCTPYMEHTA.

HE NMOIrPYXATb B XXWMOKOCTb. TwatenbHo ounlaiiTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHUs CKOMMEHNI 3arpS3HSIOLLNX YacTULL U X
nocneaytoLLero NPUCkLIXaHus K NOBEPXHOCTU MHCTpyMeHTa. Mponssoaute
[e3nHbeKkLMio, NCnonbays ofo6peHHble opraHamm 34paBooXpaHeHust
cpefcTBa NH(EKLMOHHOTO KOHTPOMS, PeKOMEH/J0BaHHbIE NS NPOBEAEHUS
[1e31HMEKLMM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B NPOLIECCe NPOBEAEHMs
ne3nHdekyumn cobniogante COOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBbI
PervoHasnbHOro/HaluMoHanbHoro NPaBoBOro PErynMpoBaHus.

WHbopmaums o HexxenaTenbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpuATHOro cobbITuA (MHUMAEHTA) NPU UCTONb30BaHUM
BbllEHa3BaHHOroO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickorn ®eaepauuu,
MOXeT GbITb HanpaBieHa ynonHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO
npoussoautens B P®, 000 «KpadTBait dapmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a MbiTuwnHckas, 4. 16,
cTpoeHnue 60, komHaTa 30, nomelyenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocnepnxsas pepakuus: 07/2019




dokladne
navod na pouzitie.

GC Fuji ORTHO™
SAMOTUHNUCE ORTODONTICKE BONDOVACIE ADHEZIVUM

Na pouzitie len v stomatologickej praxi, v odporu¢anych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Bondovanie kovovych brekiet a attachmentov.

2. Bondovanie keramickych brekiet.

3. Bondovanie akrylovych aparatov.

4. Cementécia kruzkov len v pripade potreby ich vy$$ej retencie.

KONTRAINDIKACIE

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

2. Bondovanie polykarbonatovych brekiet.

3. Cementacia aparatov z antikorovej ocele zakotvenych na korunkach (napr.
Herbstove aparaty).

NAVOD NA POUZITIE
1. Preparacia skloviny
a) Pomocou kali$teka ,Prophy cup® alebo $tetca vycistite vazobné plochy
zubov pemzou bez obsahu fluéru a vodou.
b) Dokladne oplachnite vodou.
c) Hubkou alebo vatovym tampénom naneste na vazobné plochy zubov na
20 sektind ORTHO CONDITIONER. Dékladne oplachnite.
Napriek tomu, Ze dobré vysledky boli zaznamenané aj bez predbezného
osSetrenia skloviny, oSetrenie vazobného povrchu skloviny zlepsuje
pevnost vazby adheziva. Preto ho odpori¢ame, najma novym uzivatefom
GC Fuji ORTHO.
VOLITELNE:
Vazobné plochy skloviny naleptajte podia pokynov vyrobcu leptacieho
Cinidla. Dékladne oplachnite.
POZNAMKA:
Vazobné povrchy skloviny musia byt vihké. Velmi suchy alebo presuseny
povrch skloviny nepriaznivo ovplyviiuje silu vazby. Optimalnu trove
vlhkosti skloviny mozZno dosiahnut tak, Ze bezprostredne pred
bondovanim brekety otriete vézné plochy zubov navihéenym vatovym
tampdénom. Ak sa v priebehu bondovania bondované plochy presusia,
pred bondovanim pomocou GC Fuji ORTHO ich rehydratujte otretim
navlhéenym vatovym tampoénom.
2. Davkovanie prasku/ tekutiny
a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 3,0 g/ 1,0 g. 1 zarovnana odmerka
prasku na 1 kvapku tekutiny.
b) Pre presné davkovanie prasku, flasticku jemne poklepte. Netraste s fiou
ani ju neobracajte.
c) Frasticku s tekutinou podrzte v zvislej polohe a jemne stlacte.
d) Flasti¢ky po pouziti ihned zatvarajte.
. MieSanie
Pragok rozdelte na dve rovnaké &asti. Prvu ¢ast zmiesajte s CELYM
mnozstvom tekutiny a miesajte asi 10 sekund. Pridajte zvy$ok prasku a
dal$ich 10-15 sekund dokladne miesajte (celkom 20-25 sekind).
Poznamka:
Pracovny ¢as je priblizne 3 minaty od zaciatku mie$ania pri 23°C (73,4 °F).
Pri vy$8ich teplotach sa pracovny ¢as skracuje, pri nizsich sa predizuje.
. Bondovanie
A.Brekety

a) Zmie$ané adhezivum naneste na cely vazobny povrch brekety.

b) Breketu pokrytu adhezivom vloZte do ust.

c) Breketu pevne pritlacte ku sklovine. Sucasne patradlom alebo scalerom
odstrariujte nadbyto¢né adhezivum.

Breketu opat pritlacte. Pokracujte pridavanim dal$ich brekiet.

Umiestiiujte vSetky brekety v kvadrante alebo v celom obluku. Mozno

budete potrebovat viac ako jednu zmes adheziva.

PO ODSTRANEN| NADBY TOCNEHO ADHEZIVA DAJTE POZOR,

ABY STE NEPOHLI BREKETAMI PRED VYTUHNUTIM ADHEZIVA.

VATEJTO CHVILI BY POHYB BREKIET MOHOL ZNiZIT PEVNOST

VAZBY.

d) Adhezivum nechaijte tvrdnut priblizne 5 1/2 minaty od zaciatku
mie$ania.

e) VloZte vyrovnavaci drét a dokongite inicidlnu proceduru. Na inicialne
bondovanie sa odportc¢a drét s lahkou silou (napr., .016 NiTi alebo
ekvivalent).

Poznamka:

1) Bondovanie keramickych brekiet:

Chemicky retenéné bazy treba naleptat a silanizovat.

Ak nie st naleptané a silanizované od vyrobcu, pred bondovanim
GC Fuji ORTHO ich naleptajte a silanizujte. Mechanicky retenéné
bazy nevyZaduju Ziadne oSetrenie.

2) Bondovanie brekiet na porcelanové vypline:

Porcelanové povrchy preparujte naleptanim a silanizaciou podla
pokynov vyrobcu. Bondujte pomocou GC Fuji ORTHO, ako je
uvedené hore.

3) Bondovanie brekiet na amalgamové vypline /vypine z kovovych
zliatin: Kovovy povrch pred umiestnenim GC Fuji ORTHO zlahka
zdrsnite diskom alebo jemnym diamantovym hrotom.

B. Akrylové aparaty

a) Pomocou mikroleptacieho ¢inidla alebo rotaéného nastroja zdrsnite a
umiestnite retenéné otvory na vnatorné povrchy aparatu.

b) Preparujte chrup, ako je uvedené hore v odstavci €. 1.

c) Pre lah$ie vyberanie aparatu naneste na okluzalne povrchy chrupu
vazelinu.

d) Vnuatorné povrchy aparatu vypliite GC Fuji ORTHO.

e) Usadte na patri¢né miesto.

f) Ihned odstrarite nadbyto¢né adhezivum z okrajov aparatu.

g) Adhezivum nechaijte tuhnut priblizne 5 1/2 minaty od zaciatku
mie$ania.

h) Pacient méze aparat aktivovat este v ten isty ve€er pred spanim.

5. Odstranenie

A.Brekety
Breketu uchopte klie§tami na ligatury, prstami podopierajte zub z
lingvalnej strany a breketu prudko oto¢te v smere hodinovych ruciciek.
Ak narazite na odpor, osuste zub v okoli brekety (vzduchovou pi$tofou) a
pokuste sa otacat zas v opatnom smere.
Scalerom alebo rota¢nym nastrojom odstrarite vsetky zvysky adheziva.

B. Aparaty
Bondované aparaty vyberiete pomocou kliesti na snimanie krizkov,
ktorymi aparat ohnete na niekolkych miestach. Ak sa nedari vybrat aparat
tymto spésobom, rozrezte ho, vysuste adhezivum a aparat vyberte.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte na chladnom a
tmavom mieste (4-25°C / 39,2-77,0°F).

BALENIE
1. Standardné balenie:
40 g prasku (1), 8 g (6,8 ml) tekutiny (2) a odmerka na prasok, plastova
$pachtla, suprava mieSacich podloziek (€. 23)
2. Nahradné balenia:
a) 40 g prasku s odmerkou na prasok
b) 8 g (6,8 ml) tekutiny

UPOZORNENIE

1. Ak dojde ku styku pripravku s Ustnou sliznicou alebo s pokozkou, okamzite
ho odstrafite tampénom alebo vatou navihéenou liehom. Oplachnite vodou.

2. Ak by doSlo ku styku pripravku s o¢ami, okamzite vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Prasok ani kvapalinu nemiesajte s komponentami inych skloionomérnych
cementov.

4.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spésobit citlivost u niektorych os6b.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

5. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt
oci.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecéné podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpeénostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MézZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduiju tieto davkovacie systémy
strednu - Groveri dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislu$ny vigilance systém,

zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpecénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji ORTHO™

ORTODONTSKO VEZAVNO SREDSTVO S SAMOSTOJNIM STRJEVANJEM
Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Vezava kovinskih breketov in ete¢menov.

2. Vezava keramic¢nih breketov.

3. Vezava naprav iz akrilata.

4. Cementiranje obrockov, vendar samo kadar je potrebna dodatna retencija
obroc¢kov.

KONTRAINDIKACIJE

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

2. Vezava polikarbonatnih breketov.

3. Cementiranje naprav retiniranih s previekami z nerjavecega jekla (npr.
Herbstov aparat).

NAVODILA ZA UPORABO
1. Preparacija sklenine
a) S pomog¢jo Copica ocistite vezavne povrsine na zobu z navadnim (ne
fluoriranim) plovcem in vodo.
b) Mo¢&no sperite z vodo.
c) S pomocjo gobice ali vatne kroglice nanesite ORTHO CONDITIONER na
vezavne povrsine zob za 20 sekund. Mo¢no sperite.
Ceprav so rezultati zadovoljivi tudi, &e sklenina ni posebej pripravijena, je
bolje, da jedkate skleninske vezavne povrsine, kaijti to pove¢a mo¢
adhezije. Priporogljivo je, posebej za nove uporabnike GC Fuji ORTHO.
MOZNOST:
Jedkajte skleninske vezavne povrsine po navodilih proizvajalca. Mo¢no
sperite.
NAVODILO:
Skleninske vezavne povrsine morajo biti viazne. Prevec suhe ali izsuSene
vezavne povrsine povzrogijo ravno nasprotni vezavni u¢inek. Optimalni
nivo vlage na povrsini dosezete, e obriSete vezavne povrsine zoba z
vlazno vatno kroglico pred lepljenjem breketa. Ce postane vezavna
povrsina prevec izsu$ena med lepljenjem, jo ponovno navlazite z vatno
kroglico pred lepljenjem z GC Fuji ORTHO.
2. Razdeljevanije prahu in tekoc¢ine
a) Standardno razmerje prah/ teko¢ina je 3,0g / 1,0g. 1 velika lopatica prahu
in 2 kapljici teko¢ine.
b) Za natan¢nej$e razdeljevanje prahu nezno potrkajte s steklenic¢ko prahu.
Ne stresajte in ne obracajte.
c) Drzite steklenicko s tekocini vertikalno in jo nezno stisnite.
d) Steklenicki takoj po uporabi zaprite.

3. Mesanje
Razdelite prah na 2 enaka dela. Polovico prahu dodajte CELOTNI tekogini in
mesaijte priblizno 10 sekund. Dodajte $e preostali prah in mo¢no mesajte Se
dodatnih 10 — 15 sekund (skupaj 20 — 25 sekund).
Navodilo:
Delovni €as je priblizno 3 minute od zagetka mesanja pri 23°C (73,4°F).
Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as, nizje ga podalj$ajo.
4. Tehnika lepljenja
A.Breketi
a) Vezavne povrsine na breketih v celoti prevlecite z zmesanim
adhezivom.

b) Brekete nato postavite na zobe.

c) Cvrsto pritisnite breket ob skleninsko povrsino. S pomogjo sonde ali
inStrumenta za odstranjevanje kamna odstranite viske adheziva.
enkrat pritisnite breket. Nadaljujte s postavljanjem breketov. Namestite
vse brekete v kvadrantu ali celem zobnem loku. Morda boste
potrebovali ve¢ kot eno mesanico adheziva. PO ODSTRANITVI
ODVECNEGA ADHEZIVA PAZITE, DA NE PREMAKNETE
BREKETOV, PREDEN SE ADHEZIV NE STRDI. PREMIKANJE
BREKETOV V TEM TRENUTKU LAHKO ZMANJSA MOC VEZAVE.

d) Adheziv naj se strjuje priblizno 5 1/2 minut od zacetka mesanja.

e) Namestite ortodontske Zice in koncajte postopek. Za zacetno vezavo so
primerne 016 NiTi Zice ali podobno.

Navodila:

1) Lepljenje keramiénih breketov: Kemi¢no — retencijsko bazo je
potrebno jedkati in silanizirati. Ce jedkanije in silaniziranje ni zagotovil
proizvajalec, jedkajte in silanizirajte pred lepljenjem z GC Fuji
ORTHO. Ce pride do kontaminacije baze breketov, jih ogistite po
navodilih proizvajalca in / ali jedkajte in silanizirajte. Za mehani¢no —
retencijske baze ni potrebna posebna priprava.

2) Lepljenje breketov na porcelanske restavracije: Pripravite
porcelansko povrsino z jedkanjem in silaniziranjem, po navodilih
proizvajalca.

Uporabite GC Fuji ORTHO kot zgoraj.

3) Lepljenje breketov na amalgamske / kovinske restavracije: Pred
namestitvijo GC Fuji ORTHO naredite kovinsko povrsino rahlo
hrapavo s pomoc¢jo diska ali diamantne konice.

. Akrilatni aparati

a) S pomocjo vrtecega se instrumenta naredite notranjo povrsino aparata
hrapavo in naredite retencijske luknje.

b) Pripravite zob kot je opisanu v delu #1.

c) Za lazje odstranjevanje aparata, nanesite petrolejev Zele na okluzalne
povrsine zob.

d) Napolnite notranje povrsine na aparatu z GC Fuji ORTHO.

e) Namestite v pravilen polozaj.

f) Takoj odstranite odvecen adheziv z robov aparata.

g) Adheziv se strdi priblizno v 5 1/2 minutah od zacetka me$anja.

h) Z aktivacijo aparata se lahko za¢ne $e isti vecer.

5. Postopek odstranjevanja
A.Breketi

Primite breket z ligaturnimi kle§¢ami, medtem podpirajte zob s prstom z

lingvalne strani in zavrtite breket v smeri urinega kazalca. Ce odpor

ostane, ga poskusite zavrteti v nasprotni smeri, potem ko ste zob okoli
breketa osusili (z zraéno puhalko). Preostale ostanke adheziva odstranite

z inStrumentom za odstranjevanje kamna ali vrte€im se inStrumentom.

. Aparati

Za odstranitev aparata upogibajte aparat na ve¢ razli¢nih mestih s

kles&ami za odstranjevanje obro¢kov. Ce tako ne gre, razrezite aparat,

osusite adheziv in aparat odstranite.

@

™

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C /39,2-77,0°F).

PAKIRANJE

. Standardni paket:
40g prahu (1), 8g (6,8ml) tekocine (2) z lopatico za prah, plasti¢na spatula,
set mesalnih podlog (No. 23).

2. Dodatni paketi:
a) 40g prahu z lopatico za prah
b) 8g (6,8ml) tekocine

OPOZORILA

1. V primeru stika z oralnimi tkivi ali koZo, takoj odstranite z gobo ali vatno
kroglico namoceno v alkohol. Sperite z vodo.

2.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢&ite zdravni§ko pomog.

3. Ne mes$ajte prahu ali teko¢ine z drugimi steklasto ionomernimi materiali.

4.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro¢i preobcutljivost.
V primeru tak$ne reakcije prekinemo z uporabo izdelka in bolnika napotimo k
zdravniku.

5. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala

se mora vedno uporabljati.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v

tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za

stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 07/2019

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

GC Fuji ORTHO™

SAMOSTVRDNJAVAJUCI ADHEZIV ZA ORTODONTSKO SPAJANJE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Spajanje metalnih bravica i prstenova.

2. Spajanje keramickih bravica.

3. Spajanje akrilatnih naprava.

4. Cementiranje prstenova samo kada je potrebna dodatna retencija prstenova.

KONTRAINDIKACIJE

1. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom
na glasjonomer cemente, metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

2. Spajanje polikarbonatnih bravica.

3. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nerdajuceg celika (npr.
Herbst naprave).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Preparacija gledi

a) Gumicom ili etkicom ocistiti povr§ine zubi za spajanje obi¢nom
(nefluoridisanom) profilaktickom pastom i vodom.

b) Dobro isprati vodom.

c) Sunderom ili komadi¢em vate naneti ORTHO CONDITIONER na povrsine
zuba za spajanje u trajanju od 20 sekundi. Dobro isprati. lako se uspe$ni
rezultati postiZzu bez predtretmana gledi, kondicioniranje povrsina gledi za
spajanje povecace ¢vrsto¢u adhezivnog spoja. Stoga se preporucuje,
posebno za nove korisnike GC Fuji ORTHO.

OPCIJA:
Nagristi povr$inu gledi za spajanje prema uputstvu proizvodaca sredstva
za nagrizanje. Dobro isprati.
VAZNO :
Povrsine gledi za spajanje treba da budu vlaZne. PreviSe suva ili isusena
povrsina gledi negativno ¢e da uti¢e na €vrstocu spoja. Optimalni nivo
povrsinske vlaznosti moZe se posti¢i brisanjem povr$ina zuba za spajanje
navlazenim komadi¢em vate neposredno pre spajanja bravice. Ako se
povrsine za spajanje presu$e tokom postupka spajanja, treba ih ponovo
navlaziti brisanjem navlazenim komadi¢em vate pre spajanja GC Fuji
ORTHO.

2. Doziranje praha i te¢nosti

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 3,0 g/ 1,0 g. Jedna ravna velika
mera praha na 2 kapi te¢nosti.

b) Za ta¢no doziranje praha, blago lupiti o bocicu. Ne tresti je i ne
preokretati.

c) Bocicu s te€no8¢u drzati uspravno i blago pritisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

3. Mesanje

Prah podeliti u 2 jednaka dela. Prvi deo zame$ati s CELOM te¢nos$cu i

mesati oko 10 sekundi. Dodati preostali prah i dobro mesati dodatnih 10-15

sekundi (ukupno 20-25 sekundi).

Vazno:

Radno vreme iznosi oko 3 minuta od pocetka mesanja pri 23°C. Vise

temeprature skrati¢e radno vreme, a nize temperature ¢e ga produziti.

4. Postupak spajanja

A.Bravice

a) Povrsinu za spajanje bravice potpuno obloziti zame$anim adhezivom.

b) ObloZenu bravicu postaviti na zub.

c) Bravicu ¢€vrsto pritisnuti o povrsinu gledi. Sondom ili strugacem
odstraniti visak adheziva. Ponovo pritisnuti bravicu. Nastaviti s
postavljanjem ostalih bravica. Postaviti sve bravice u kvadrantu ili
celom zubnom luku. Moze biti potrebno viSe od jedne meSavine
adheziva.

POSLE ODSTRANJENJA VISKA ADHEZIVA PAZITI DA SE BRAVICE

NE DIRAJU PRE STVRDNJAVANJA ADHEZIVA. POMERANJE

BRAVICA U OVOM TRENUTKU MOZE SMANJITI CVRSTOCU

SPOJA.

d) Ostaviti adheziv da deluje oko 5 1/2 minuta od po¢etka mesanja.

e) Postaviti niveliSu¢u Zicu i zavrsiti po€etne postupke. Za pocetno
spajanje preporucuje se Zica koja deluje blagim silama (npr. .016 NiTi ili
odgovarajuca).

Vazno:

1) Spajanje keramickih bravica: Hemijski retiniraju¢e baze moraju da se
nagrizaju i silanizuju. Ako ih ne nagrize ili ne silanizuje proizvodac,
treba ih nagristi i silanizovati pre spajanja sa GC Fuji ORTHO. Ako se
baze bravica uprljaju, treba pratiti uputstvo proizvodaca za ¢iscenje,
i/ili nagrizanje i silanizovanje. Za mehanicki retiniraju¢e baze nije
potreban nikakav tretman.

2) Spajanje bravica za keramicke radove: Keramicke povrsine pripremiti
nagrizanjem ili silanizacijom u skladu sa uputstvom proizvodaca.
Spojiti sa GC Fuji ORTHO kako je gore navedeno.

3) Spajanje bravica za radove iz amalgama/metalne legure: Povrsinu
metala blago orapaviti diskom ili finim dijamantnim borerom pre
postavljanja GC Fuji ORTHO.

. Akrilatne naprave

a) Pomocu uredaja za mikronagrizanije ili rotiraju¢eg instrumenta orapaviti

povrsinu i postaviti retencijske rupe u unutrasnje povrsine naprave.

o

)
) Za lakSe skidanje naprave, na okluzalne povrsine zuba naneti vazelin.
) Unutrasnje povrsine naprave ispuniti GC Fuji ORTHO.

)

) Ostaviti adheziv da deluje oko 5 1/2 minuta od po¢etka meSanja.
) Aktiviranje naprave moze zapoceti u pacijentovo vreme odlaska na
pocinak iste veceri.
5. Postupak skidanja
A.Bravice
Bravicu obuhvatiti klje$tima za se¢enje i pridrzavajuci zub prstima s
lingvalne strane bravicu ostro rotirati u smeru kazaljke na satu. Ako postoji
otpor, ponovo pokusati okretanjem u suprotnom smeru posle su$enja
(pusterom za vazduh) zuba oko bravice. Strugaem ili rotiraju¢im
instrumentom odstraniti ostatak adheziva.
. Naprave
Za skidanje spojenih naprava, napravu saviti na viSe mesta pomocu
kljeSta za skidanje prstenova. Ako tako ne moZe da se skine, treba da se
prereze, osusiti adheziv i skinuti je.

@

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C).

PAKOVANJE
1. Standardno pakovanje:
40 g praha (1), 8 g (6,8 ml) tenosti (2) s merom za prah, plasticnom
$patulom, kompletom podloga za meS$anje (br. 23)
2. Dopunsko pakovanje:
a) 40 g praha s merom praha
b) 8 g (6,8 ml) te¢nosti

UPOZORENJE

1. U sluéaju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili
vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

3. Ne mesati prah ili te¢nost s drugim glasjonomer materijalima.

4. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda ipotraziti
lekara.

5. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za odi, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Ostec¢enu
spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu

navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 07/2019

Mepen 3acTocyBaHHAM yBaXHO
NpounTaiiTe IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji ORTHO™

CK/OIOHOMEPHWI LLIEMEHT XIMIYHOTO TBEPAIHHS 1N ®IKCAL|IT B
OPTOOOHTII

[ins BUKOPUCTAHHSA NuLLEe NiKapsMU-CTOMATONIOramMu y BUna/kax, Lo onucaHi
B A@Hilt iHCTpyKLii.

MOKA3AHHA

1. ®ikcauis meTaneBux GpekeTiB Ta aTa4yMeHIB.

2. dikcallist kepaMiyHux GpekeTis.

3. dikcauis nnacTMacoBux anaparis.

4. dikcauis Kineub y BUNagKy, AKLWo niacuneHnin GoHANHT € HeOOXiAHUM.

MPOTUMOKA3AHHA

1. He BMKopucTOBYiiTe Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKMOIOHOMEPHI LIEMEHTU, MOHOMEP MeTakpunaTy a6o nonimep
meTakpunary.

2. dikcauis nonikapboHaTHUX GpekeTis.

3. ®ikcauis anaparTiB 3 0NopoK Ha KOPOHKY i3 Heipxasitoyoi cTani
(Hanpuknag, anapart lep6cera).

BKA3IBKU 0O BUKOPUCTAHHS
1. MigroToeka emani

a) BUKOPUCTOBYI0UM ryMOBY HalleuKy abo LiiTOUKY, OYUCTITb MOBEPXHIO
3y6a, Wwo npusHayeHa Ao 6oHAuHrY, npocToto (6e3 dpTopy) nemsoto 3
BO/I010.

6) PeTenbHo npomuiiTe BOAOI0.

B) BukopucToBytoun rybky abo BaTHy Kynbky, HaHeciTe ORTHO
CONDITIONER Ha 20 cekyHA Ha noBepxHi 3y6iB, Lo Npu3HayeHi Ao
6GoHanHry. PeTenbHo npomuiite. Heasaxaloumn Ha Te, Lo YCrilHOro
pesynbTaTy MOXHa AocArTuv i 6e3 nonepeHbOI NiAroTOBKM emani,
KOHAMLIOHYBaHHSA ii NOBEPXHi NOKpaLUTbL aaresito LemeHTy. Tomy,
ocobnuso HoBuM kopucTyBayam GC Fuji ORTHO, pekomeHayeTbCS
3aCTOCOBYBATU KOHAULIIOHEP.

ANBTEPHATUBHO:
MpoTpaBiTb NOBEpXHIO eMani BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOBHMKa
TPaBUIbLHOTO renio. PeTenbHo npomuiite.
MPUMITKA:
MoBepxHs emani mae 6yTu Bonorot. 3aHaaTo cyxa abo nepecyleHa
NnoBepxHs emani aMeHWnTb cuny aaresii. OnTumManbHOT BONOrocTi
NOBEPXHi MOXHa AOCSTTH, TPOTEPLUM NOBEPXHI 3Y6iB 3BONTOXEHAM
BaTHUM Banukom GeanocepeaHbo nepen dikcauieto GpekeTis. Y
BUNajKy, AKLLO NOBEPXHi nepecuxaloTb nig vac npoueaypu dikcadii,
nepep ¢ikcauieto Ha GC Fuji ORTHO 3HOBY NpoTpiTh X 3BONOXEHUM
BaTHUM BanMKOM.
2. [losyBaHHs NOPOLLKY Ta pianHM

a) CtaHaapTHe cniBBiAHOLEHHSA NOPOLLKY / pianHu cknapgae 3,0r/1,0r.

OpHa noxka nopoLlky Ha 1 kpannto pianHu.

6) [1Ns TOYHILWOrO J03YBaHHS MOPOLUKY JIEF€HbKO MOCTYKaNTE NASLIEYKO

no fonoHi. He cTpywyiTe Ta He nepeBepTaiiTe ii.

B) TpuMaiiTe NnswweYKy 3 PiAMHO BEPTUKaNbLHO Ta HaAaBMoTe HECUIBHO.
r) 3akpuBaiiTe NNsLWeYKkn oapasy Nicns BUKOPUCTAHHS.

. 3amillyBaHHs
Po3ainiTe NOpOLIOK Ha ABi piBHi YacTMHW. 3amilyiTe nepLuy nopuito 3
YCIEIO pianHoto npoTsrom 10 cekyHA. [logaiiTe NOpoOLLOK, L0 3anuLINBCS,
Ta peTenbHO 3amilyiiTe we npotarom 10-15 cekyHa (3aranom 20-25
CeKyHa).
MpumiTka:
Po6oyni yac cknagae npubnuaHo 3 XBUNWHYM Bif NovaTky 3amillyBaHHs 3a
TemnepaTypu 23°C (73,4°F). binbw Bucoka Temnepatypa npusseae Ao
CKOPOYeHHs poBoYOro Yacy, a HUX4a 1oro NoAoBXMUT.

. Mpouepnypa dikcauii
A.Bpeketn

a) MoBHiCTIO NOKpUiATE 3aMillaHUM LLEMEHTOM KOHTaKTHY NOBEPXHI0
bpekeTa.

6) BcTaHoBiTh GpekeT Ha 3y6.

B) MiLHO NpUTUCHITL GpekeT fo NnoBepxHi emani. Buaanite Hagnuwku
LeMeHTY 3a flonoMoroto 3oHAY abo ckennepa. MNpuTucHiTbL GpekeT
3HoBY. TUM Yacom BCTaHOBMIOWTE iHWI 6pekeTn. BcTaHoBIiTh yCi
6pekeTn B kBaapaHTi abo B NoBHiN Ay3i. Moxe 3Hagobutucs GinbLue
opfHoro 3amiwyBaHHs uemeHTy. MICIA BUOANEHHA HAQNALLKIB
LEEMEHTY HE BOPYWITb BPEKETU, JOKW LEMEHT HE
3ATBEPIHE. PYX BPEKETIB HA LIbOMY ETAMNI MOXE NPU3BECTU
[0 NOCNABJIEHHA AOTESIL.

r) 3anuwTe uemMeHT TBepAITU NpubnuaHo Ha 5,5 XBUNWH Bif novaTky
3aMillyBaHHsA.

A) BetanoBiTh Ayry Ta 3aBepluiTe noyaTkosi npoueaypu. Oapasy nicns
ikcaLlii pekoMeHAYeTbCA BUKOPUCTOBYBATU YN 3 HEBEMUKUM
3ycunnam (Hanpuknag, 016 NiTi uu aHanor).

MpumiTku:

1) ®ikcalis kepamiyHux GpekeTis: MoBepxHi, WO Npu3HaYeHi Ans
3'eflHaHHs, MaloTb 6yTW NpoTpaBneHi Ta cunaHosati. AKwWwo
NPOTPaBNIEHHS Ta CUNaHYBaHHS He Gynu BUKOHaHI BUPOGHWUKOM,
nepep ¢ikcauieto Ha GC Fuji ORTHO 3po6iTb Le camocTiiiHo. Akiwo
KOHTaKTHa nosepxHa GpekeTy 3abpyaHunacs, ainTe y signosigHocTi
A0 IHCTPYKLiit BUPOGHMKA CTOCOBHO OMUCTKM Ta / abo NpoTpaBneHHs!
i cunaHyBaHHs. Y BUNagKy MexaHi4HO-peTeHLiiHNX 30H Y
AopaTtkoBivi 06pobui notTpebn Hemae.

2) ®ikcauin GpekeTis 40 kepaMiYHNUX pecTaspauii:

MiaroTyinTe noBepxHio kKepamikn, NpoOTpaBUBLLK Ta
npocunaHyBasLUM BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL i BUPOGHMKaA.
Badikcyiite Ha GC Fuji ORTHO, sk onucaHo BuLue.

3) dikcauis GpekeTiB 4o amanbramu / MeTaneBux KOHCTPYKLiii: 3nerka
3arpy6iTb NnoBepxHio MeTany anckom abo anmasHum 6opom manoi
3epHUcTOCTi nepea HaHeceHHsm GC Fuji ORTHO.

B. Mnactmacosi anapatu

a) 3acTocoByo4M BHYTPiLLHBOPOTOBWIA NiCKOCTPYMEHeBWI anapaT abo
iHCTPYMeHT, Wwo obepTaeTbes, 3arpybiTh Ta 3pobiTh peTeHLinHi oTBOpU
Ha BHYTPILLUHIA NoBepxHi anapary.

6) NigroTynTe 3y6u, sk onucaHo y poasd. Net.

B) [1N5 NONErweHHa 3HATTS anapaTy HaHeCiTb BaseniH Ha OKMIo3iinHy
noBepxHio 3y6is.

r) Hanecite GC Fuji ORTHO Ha BHyTpilLHi NOBepxHi anaparty.

A) BcTaHoBiTh y NOTPiGHiN no3uuii.

e) HeraiiHo BMaanite HaAnuwWKu UemeHTy no nepudepii anapaty.

X)3anuwiTe ueMeHT TBepaiTn NpubnNU3Ho Ha 5 3 NONOBUHOIO XBUMUH Bif
noyaTKy 3amillyBaHHs.

3) BukopuctaHHa anapaTy MOXHa No4mMHaTu BBeYepi y TO caMuii eHb.

5. MNpoueaypa 3HATTS

A.BpekeTtn
3aTuCHITb GpeKeT NiraTypHUMM WUNLSMU Ta, NPUTPUMYOYM 3y6
nanbLsMK 3 A3U4HOT CTOPOHMU, Pi3ko 0GEpPHITL BpekeT 3a roANHHNKOBOK
CTpinkoio. SKLL0 BiAYyBa€eTe CnpoTuB, cnpobyiiTe noBepHyTH GpekeT B
iHLWY CTOPOHY, NonepeHbLO PeTeNbHO BUCYLIMBLIK (33 4ONOMOrOK
noBiTpsi) 3y6 HaBkpyr GpekeTa. Buaanite 3anuiuku LeMeHTY ckeiiniepom
abo iHCTpyMeHTOM, Lo 06epTaeTbes.

B. Anapatun
[ns BuaaneHHs 3acdikcoBaHWx anapartis BUrHiTL anapart y Kinbkox
MicUAX WUNUAMK ANS BUAANEeHHS Kineub. AKLWO Nicns Lboro anapat He
3HIMaeTbCA, PO3PiKTE NOro, peTenbHO BUCYLLITh LLIEMEHT Ta 3HIMiTb
anapar.

3BEPIFTAHHA

[ns onTumanbHUx po6o4mnx xapakTepucTuk pekomeHayeTbes, 3bepiratn y
NpoXonoAHOMyY Ta TEMHOMY MicLii Npu TemnepaTypi

4-25°C (39,2-77,0°F.)

YMAKOBKA

. CtanpapTHuii Habip:

40 r nopotwuky (1), 8 r (6,8 Mn) pianHu (2), MipHa noxeuka Ans NOPOLLKY,
nnacTuKoBuiA WnaTenb, 6nok Ans 3amiwysaHHsA (Ne 23)

Oxkpemo:

a) 40 r NOpOLLKY 3 MiPHOI NOXEYKO

6) 8 r (6,8 mn) pianHu

YBATA

. AKkwo MaTepian noTpanue Ha CAKU30BY POTOBOI MOPOXHUHM a6o LKipy,
HeraiHo BnaaniTe Moro ry6koto abo BaTHUM TaMMNOHOM, 3MOYEHNMU Y
cnupTi. MpomuitTe BENUKOO KinbKicTio BOAK.

. Y BUNagKy noTpansisiHHA B OYi HeranHo NPOMUTU BESTMKOIO KiflbKiCTIO BOAN
Ta 3BEpHYTUCA A0 nikaps.

. He 3miwyBaTtu nopowok a6o pianHy 3 6yab-skumu iHLWMMK
CKIOIOHOMEPHUMU MaTepianamu.

. B nooguHokux BUNaakax maTepian Moxe BUKNUKATH NiABULLEHY Yy TIUBICTb
y AeSKUX nauieHTiB. Y pa3i BAHUKHEHHS TaKUX peakuiii NpunuHiTL
BUKOPWUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCA 40 Nikaps BianosigHol
cneuianisauii.

. 3aBXAu BUKOPUCTOBYIiTE 3acO6M iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki AK 3aXUCHI
PyKaBUYKM, Macku Ta 3axX1CHi 3acobu Ans oueil.
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Desiki 3i saragaHnx y AaHiit iHCTpyKUiT 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB MOXyTb 6yTu
oxapakTepu3oBaHi sk HebeaneuHi 3rinHo 3 GHS. 3aBxau o3HaiomnonTecs 3
nacnopTtamu ximiuHoi 6e3nekn NpoayKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXUTH 3a
HaCTYNHUM NOCUNAHHSIM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMi4HOT 6e3neku Takox MOXHa oTpuMaTH y Balloro noctadanbHuka.

OYNWEHHA TA OE3UHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABKU BAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLiEHTIB Lii CUCTEMW BUMaAralTb
AesiHdekuUil cepeaHboro piBHa. Oapasy nicns BUKOpUCTaHHSA NepesipsanTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYNTE Y paai NOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3UNH®IKYIOYI PO3YUHN. PetenbHo ouncTiTh
cucTemy, Wob nonepeanTy 3acuXaHHs Ta HaKoMUYEHHs 3a6pyaHeHb.
MpopesiHdikyiiTe i1 Ae3iHdikytounm 3acobom Ans cepeaHbOro piBHSA
AesiHdekLil, sknit 3apeecTpoBaHNn B yCTaHOBaX OXOPOHW 340POB’'S
BiAMOBIAHO A0 perioHanbHUX/HalioHanbHUX BUMOT.

HebaxaHi echekTn — 3BIiTHICTb
Akwo Bu AisHaeTecs npo Byab-aki HebaxxaHi Hacnigku, peakuii abo noaiGHi
BUNAAKM, WO BUHWKAN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKMOYAKUN
Ti, WO He 3a3HayeHi B Ui iIHCTPYKUIT LWoAo BUKOpUCTaHHA, 6yab nacka,
NoBIAOMTE Npo HUX 6e3nocepeHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeCTaBHUKY
BMPOGHUKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX [10 HaLLol CUCTeMM BHY TPILLHBbOro KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum 4nHoM, Bu GyzieTe CpusTY NiABULLEHHIO Ge3Neku LIboro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 07/2019

YNoBHOBaXeHWiA NPeACTaBHWK B YKpaiHi:
#\/ ToBapucTBO 3 06MexXeHoI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaita
UATRI01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GC Fuji ORTHO™

KENDILIGINDEN SERTLESEN ORTODONTIK YAPISTIRICI
Sadece 6nerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

1. Metal braketlerin ve tutucularin baglanmasinda.

2. Seramik braketlerin baglanmasinda.

3. Akrilik aygitlarin baglanmasinda.

4. Sadece ekstra band tutusu gerektiginde bandin yapistiriimasinda.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimer
alerjisi olan hastalarda bu Uriiniin kullanimindan kaginilmalidir.

2. Polikarbonat kenetlerin baglanmasinda.

3. Paslanmaz ¢elik kuron tarafindan tutulan aygitlarin (6rn. Herbst Aygitlari)
baglanmasinda.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Dig Minesinin Hazirlanmasi
a) Bir parlatma ucu veya bir firga kullanarak diglerin baglanma y{izeylerini
diiz ponza (floriir eklenmemis) ve su ile temizleyin.
b) Su ile iyice yikayin.
c) ORTHO CONDITIONER!' bir siinger veya pamukla dislerin baglanma
ylizeylerine 20 saniye boyunca uygulayin. Su ile iyice yikayin.
Dis minesi igin 6n islem yapilmadan basarili sonuglar elde edilmesine
ragmen, dis minesi baglanma ytizeylerinin uygun duruma getirilmesi
yapistiricinin baglanma giiclini artiracaktir. Bu nedenle, GC Fuji
ORTHO'yu ilk defa kullananlar igin 6zellikle 6nerilir.
ISTEGE BAGLI:
Dis minesi baglanma ylizeylerini piriizlendirici treticisinin talimatlarina
gobre plrizlendirin. Su ile iyice yikayin.
NOT:
Dis minesi baglanma yiizeyleri nemli olmalidir. Asiri kuru veya kurutulmus
bir dis minesi ylizeyi baglanma giiclini ters yénde etkileyecektir. Optimum
yiizey nemliligi, kenet baglama isleminin hemen 6ncesinde dislerin
baglanma yuzeylerinin islak bir pamukla silinmesi ile saglanabilir.
Yapistirma iglemi sirasinda baglanma yiizeylerinin asiri kurumasi
durumunda, GC Fuji ORTHO ile baglanma isleminden dnce nemli bir
pamukla baglanma yiizeylerini yeniden islatin.
2. Toz ve Sivinin Hazirlanmasi
a) Standart toz/sivi orani 3,0g / 1,0 gramdir. 1 6l¢l kasigi toz igin 1 damla
sivi gerekir.
b) Tozun iyice karigmasi igin sisenin dibine elinizle hafifge vurun. Siseyi
calkalamayin veya ters gevirmeyin.
c) Sivi sisesini dik olarak tutun ve hafifgce sikin.
d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.
3. Karistirma
Tozu iki esit pargaya ayirin. ik pargayi sivinin TAMAMI ile 10 saniye boyunca
karistirin. Tozun diger kismini da ekleyin ve karigimin tamamini 10-15 saniye
daha iyice karistirin (toplam 20-25 saniye).
Not:
Calisma siiresi 23°C’de (73,4°F) karigtirma isleminin baslangicindan itibaren
3 dakikadir.Calisma siiresi daha yiiksek sicakliklarda kisalacak, daha distk
sicakliklarda uzayacaktir.
4. Yapistirma islemi
A. Braketler

a) Braketin baglanma ylzeyini karistiriimis yapistirici ile tamamen
kaplayin.

b) Yapistirici ile kapli braketi disin tizerine yerlestirin.

c) Braketi dis minesi ylizeyine dogru hafifge bastirin. Muayene gubugu
veya bir kaziyici kullanarak fazla yapistiriciyr temizleyin.

Brakete yeniden bastirin. Diger kenetleri yerlestirmeye devam edin.

Tim braketleri geyrek daire veya yarim daire seklinde yerlestirin. Ek

yapistirici karigimi gerekebilir.

FAZLA YAPISTIRICIYI TEMIZLEDIKTEN SONRA YAPISTIRICI

SERTLESMEDEN ONCE BRAKETLERI OYNATMAMAYA OZEN

GOSTERIN. o

BU NOKTADA BRAKETLERIN OYNAMASI YAPISMA GUCUNU

AZALTABILIR.

d) Karistirma isleminin basindan itibaren yapistiricinin 5 dk 30 sn sireyle
sertlesmesini bekleyin.

e) Diizeyleme telini yerlestirin ve baslangig islemlerini tamamlayin. ilk
baglanmada hafif gligte bir tel (6rnedin .016 NiTi veya dengi) 6nerilir.
Notlar:

1) Seramik braketlerin baglanmasi :

Kimyasal olarak tutucu kaideler purizlendirilmeli ve silan
uygulanmalidir. Uretici tarafindan piiriizlendiriimemis veya silan
uygulanmamissa, GC Fuji ORTHO ile baglanma isleminden 6nce
purtizlendirin ve silan uygulayin. Kenet kaidelerine bulagsma olmasi
durumunda temizlik ve/veya purizlendirme ve silan uygulama igin
treticinin talimatlarini uygulayin. Mekanik tutucu kaideler igin islem
yapilmasi gerekmez.

2) Braketlerin porselen restorasyonlara baglanmasi: Porselen yiizeyleri
Ureticinin talimatlarina gore piriizlendirme veya silan uygulamasi ile
hazirlayin. Yukarida belirtilen sekilde GC Fuji ORTHO ile yapistirin.

3) Braketlerin amalgam/metal alagim restorasyonlara baglanmasi:

GC Fuji ORTHO'yu yerlestirmeden 6nce metal ylzeyi bir disk veya
ince elmas ug ile hafif¢e purizliendirin.
. Akrilik Aygitlar

a) Bir mikro piiriizlendirici veya donertas aleti ile aygitin i¢ yiizeylerinde
tutma yuvalari olusturun ve piriizlendirin.

b) Boliim #1'de belirtilen sekilde disleri hazirlayin.

¢) Aygitin sdkilmesini kolaylastirmak igin diglerin kapanma ylizeylerine
vazelin surn.

d) Aygitin i¢ yizeylerini GC Fuji ORTHO ile doldurun.

e) Diizglin bir sekilde yerlestirin.

f) Fazla yapistiriciyi aygitin ceperlerinden bekletmeden temizleyin.

g) Karistirma isleminin bagindan itibaren yapistiricinin 5 dk 30 sn siireyle
sertlegsmesini bekleyin.

h) Aygitin etkinlesmesi islemin yapildig giiniin aksaminda baslayabilir.

5. Sokme Islemi
A.Braketler
Braketi bir bagcik kesici ile tutun ve disi parmaklarinizla dil tarafindan
desteklerken braketi saat yoniinde keskin bir bigcimde gevirin. Direngle
karsilagsmaniz durumunda, braketin gevresindeki disi hava ufleterek
kuruttuktan sonra ters yonde yeniden gevirmeyi deneyin. Bir kaziyici veya
doner alet ile fazla yapistiriciyr temizleyin.
. Aygitlar

Bagl aygitlari sokmek icin aygiti halka ¢ikarma pensi ile birkag noktadan

esnetin. Bu islem aygitin gikmasini saglamazsa aygiti pargalara ayirin,

yapistiriciyi kurutun ve aygiti ¢ikarin.
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SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKETLER

1. Standart Paket:
40g toz (1), 8g (6,8ml) sivi (2), toz dl¢l kasigl, plastik spatl ve karistirma
kagidi seti (No. 23) ile birlikte

2. Yedek Paketler:
a) 409 toz ve 6l¢l kasigi
b) 8g (6,8ml) sivi

UYARI
Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle i1slatiimis
bir siinger veya pamukla temizleyin. Bol suyla yikayin.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim
alin.

3. Tozu veya siviyl diger cam iyonomer malzemeler ile KARISTIRMAYIN.

4. Nadir olarak uriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilagiimasi halinde riintin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora
danisin.

5. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozligu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi goézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin. Eger zarar gérmiigse cihazi ¢pe atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol tirlinti ile bélgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu triiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu tiriiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 07/2019

Pirms lieto$anas ripigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji ORTHO™

PASCIETEJOSS ADHEZIVS ORTODONTIJAI

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Metala brekesu un atacmentu cementésana.

2. Keramikas brekeSu cementésana.

3. Akrila ieri¢u cementésana.

4. Gredzenu cementésana tikai, kad nepiecieSama papildus retensija
gredzeniem.

KONTRINDIKACIJAS

. Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra
cementiem, metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

. Polikarbonata breke$u cementé$ana.

. lericu, kas stiprinas ar térauda kroniem (piem. Herbsta ierices)
cementésana.
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LIETOSANAS PAMACIBA
1. Emaljas sagatavosana
a) Ar profilaktisko gumijas kausinu vai birstTti notirit zoba saitéjamas virsmas
ar parasto (fluoru nesaturo$u) pumeku un tdeni.
b) Rupigi noskalot ar Gdeni.
c) Ar vates lodTti vai stkli uz saitéjamam virsmam uz 20 sekundém aplicét
ORTHO CONDITIONER. Rapigi noskalot. Lai gan veiksmigi rezultati
tika sasniegti bez emaljas sagatavo$anas, emaljas virsmu kondicioné$ana
palielina adhezivo saites spéku. Tadé| ta ir ieteicama, jo Tpasi jauniem
GC Fuji ORTHO lietotajiem.
PAPILDUS:
Kodiniet emaljas saitéjamo virsmu saskana ar kodinataja razotaja
lietoSanas instrukciju. Rap1gi noskalot.
PIEZIME:
Emaljas virsmam, kuras paredzéts saitét, jabat mitram. Parlieku sausa vai
parzavéta emaljas virsma saites spéku samazinas. Optimalo virsmas
mitrumu var iegat uzreiz pirms saité$anas noslaukot zoba emaljas virsmu
ar samitrinatu vates loditi. Ja saitéjama virsma proceddras laika k|ast
parlieku sausa, pirms GC Fuji ORTHO aplicé$anas, rehidratgjiet to ar
samitrinatu vates lodTti.
2. Pulvera un 8kidruma sagatavo$ana
a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 3.0 g / 1.0 g. 1 karote pulvera
ar 12 pilienu $kidruma.
b) Akuratai pulvera porcijas sagatavo$anai viegli sakratiet pudeli pret
plaukstu.

Nekratiet pudeli un neapgrieziet to otradi.

c) Pudeli ar 8kidrumu turiet vertikali un viegli saspiediet.
d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

. Samaisi$ana
Cementa porciju sadaltt divas vienadas dalas. lejaukt pirmo porciju ar VISU
Skidrumu un maisit apméram 10 sekundes. lemaisit atliku$o pulvera porciju
un visu samaisit 10-15 sekundés (kopa 20-25 sekundes).
Piezime:
Darba laiks 23 C ° (73.4 ° F) ir 3 minGtes no samaisi$anas sakuma.
Augstakas
temperataras saisina darba laiku un zemakas temperattras pagarina darba
laiku.

. Saitésanas procedura
A. Breketes

a) PilnTba noklat breketes saitéjamo virsmu ar sagatavoto maistjumu.

b) Novietot noklato breketi uz zoba.

c) Stingri piespiest breketi pret emaljas virsmu. Izmantojot zondi vai
skeileri nonemt lieko adhezivu. Vélreiz piespiest breketi. Turpiniet uzlikt
papildus breketes. Uzlikt visas breketes viena kvadranta vai visam
zoklim. lesp&jams, ka biis nepiecieSama vairak ka viena maisijuma

w

IS

deva.

PEC LIEKA ADHEZIVA NONEMSANAS UZMANIETIES, LAl

NEIZKUSTINATU BREKETES PIRMS ADHEZIVS IR SACIETEJIS.

BREKESU KUSTIBA SAJA ETAPA VAR SAMAZINAT SAITES SPEKU.

d) Laujiet adhezivam sacietét apméram 5 1/2 mindtes no sajauk$anas
sakuma.

e) levietot stiepli un pabeigt sakuma proceddru. Inicidlaja saitéSanas
stadija ieteicams izmantot vieglo stiepli (piem. 016 NiTi vai ekvivalentu).
Piezimes:

1) Keramikas brekesu saité$ana: Breketes ar kimiski retentivo virsmu ir
nepiecieSams kodinat un noklat ar silanu. Ja to nav izdarfjis razotajs,
kodiniet un apstradajiet ar silanu pirms saité$anas ar GC Fuji
ORTHO. Ja breketes virsma kontaminéta, ievérojiet razotaja
noradijumus breketes tiri$anai, un/vai kodina$anai un silanésanai.
Mehaniski retentivam breketém pirmsapstrade nav nepiecieSama.

2) Brekesu saitéSana pie porcelana restauracijam:

Sagatavot porcelana restauracijas virsmu to kodinot un noklajot ar
silanu saskana ar razotaja noradijumiem. Saitét ar GC Fuji ORTHO
ka aprakstits ieprieks.

3) Brekesu saitésana pie amalgarn tala sakauséjumu
restauracijam: pirms GC Fuji ORTHO uzklasanas ar disku vai smalku
dimanta urbuli padarit metala virsmu viegli nelidzenu.

. Akrila ierices

a) Ar mikrokodinataju vai rotéjo$o instrumentu ierices iek$&jo virsmu
padarit grubulainaku un izveidot retensijas caurumus.

b) Zobu sagatavot ka aprakstits #1 dala.

c) Lai atvieglotu ierfi¢u nonemsanu uz zobu okluzalam virsmam aplicét
petrolejas gélu.

d) lerices iek$&jas virsmas noklat ar GC Fuji ORTHO.

e) Uzsédinat pareiza pozicija.

f) Nekavéjoties nonemt adheziva parpalikumus no ierices periférijas.

g) Laujiet adhezivam sacietét -5 1/2 mindtes no sajauk$anas sakuma.

h) lerices aktivé$anu pacients var sakt tas pasas dienas vakara pirms
gulétieSanas.

5. Nonems$ana
A.Breketes
Satveriet breketi ar ligatdru griezéju un pieturot zobu ar pirkstiem no
lingvalas puses, strauji pagriezt breketi pulkstenraditaja virziena. Ja
saduraties ar pretestibu, méginiet vélreiz atkartoti pagriezot breketi
pretéja virziena (pirms tam nozavéjot zoba virsmu ap breketi ar gaisa
pusteri). Nonemt adheziva parpalikumus ar skeileri vai rotéjoSo

/

o

instrumentu.
B.lerices
Lai nonemtu ierices, ar gredzenu maiglém izlociet ierici uz visam pusém.
Ja tas nepalidz nopemt ierici, veiciet iericé iegriezumu, nozavejiet
adhezivu un nonemiet ierici.
UZGLABASANA

Optimalai izmantoS$anai ieteicams uzglabat tum§a un vésa vieta
4-25°C (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMI
1. Standarta komplekts :
40 g pulveris (1), 8 g (6.8mL) $kidrums (2) ar divpuséju plastmasas karoti
pulverim, maisamie bloknoti (No. 23)
2. Papildiepakojumi :
a) 40 g pulveris ar divpusé&ju plastmasas karoti pulverim
b) 8 g (6.8 mL) $kidrums

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai &du nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu sukli vai vati. Noskalot ar tdeni.

2. Kontakta gadTjuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

3. Nejaukt pulveri un $kidrumu kopa ar citiem stikla jonoméru komponentiem.

4. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

5. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecie§ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietosanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozi§anas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai
infekcijas kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu,
saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi notikumi,

kas radus$ies produkta lieto§anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 1

produkta instrukcija, lgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pé&dgéjo reizi parskatits: 07/2019

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji ORTHO™

SVIESA KIETINAMA ORTODONTINE SURISIMO SISTEMA
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Metaliniy brekety ir uzrakty jungimui.

2. Keraminiy brekety jungimui

3. Akriliniy ortodontiniy aparaty jungimui.

4. Ziedy cementavimui, kai reikalinga didelé jy retencija.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Venkite produkto naudojimo pacientams alergiSkiems stiklo jonomeriniams
cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

2. Polikarbonatiniy brekety jungimas

3. Ortodontiniy aparaty su neradijancio plieno vainikéliais cementavimas
(pvz.: Herbsto ar pleciamuyjy aparaty).

NAUDOJIMO BUDAS
1. Emalio paruo8imas
a) Naudodami profilakting taurelg ar $epetélj nuvalykite jungiamuosius danty
pavirsius paprasta (be fluoro) pasta ir vandeniu.
b) Gerai nuplaukite .
c) Kempinéle ar vatos tamponéliu uztepkite ORTHO CONDITIONER ant
danty jungiamy pavirsiy 20 —¢iai sekundziy. Gerai nuplaukite.

Nors geri rezultatai gaunami ir be papildomo emalio paruo§imo, taciau

jungiamuyjy emalio pavir$iy kondicionavimas sustiprina riSamasias bondo

savybes. Todél kondicionavimas itin rekomenduojamas naujiems GC Fuji

ORTHO vartotojams.

NEPRIVALOMA:

Esdinti danties pavir$ius néra privaloma. Atlikdami $ig procedirg

vadovaukités gamintojy instrukcijomis. Gerai nuplaukite.

PASTABA :

Emalio jungiamieji pavirsiai turi bati drégni. Sausas arba perdZiovintas

emalio pavirSius neigiamai veikia jungimasi. Optimalus pavirSiaus

drégnumas gali bati iSgaunamas drékinant danties pavirius drégnu vatos
tamponéliu. Jei pavirSiai suriS§imo metu i$sauséja prie$ tepant GC Fuji

ORTHO sudrékinkite juos dar kartelj.

2. Milteliy ir skys&io dozavimas
a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis yra 3.0g / 1.0g. (1 $aukstelis
milteliy ir 1 lasas skyscio).
b) Kad milteliai baty biresni, $velniai supurtykite buteliukg. Nekratykite bei
neapverskite buteliuko dugnu j virsy.
c) Laikykite skys¢io buteliukg vertikaliai bei $velniai iSspauskite.
d) Po naudojimo buteliukus iskart uzdarykite.
3. Maisymas
Padalinkite miltelius j 2 lygias dalis. Mai$ykite pirmg milteliy porcijg su VISU
skyscio kiekiu apie 10 sekundziy. Tada pridékite likusj milteliy kiekj ir
nuodugniai maidykite 10-15 sekundziy (viso 20-25 sekundés).
Pastaba :
Darbinis laikas yra mazdaug 3 minutés nuo maiSymo pradzios esant 23°C
(73.4°F). Aukstesné temperatdra trumpina darbo laikg, o Zemesné -
prailgina.
4. Surisimo (bondingo) procedira
A.Breketai

a) Padenkite breketo jungiamg paviriy sumaisytu adhezyvu.

b) UZdékite breketg ant danties.

c) Tvirtai prispauskite jj prie emalio. Zondu arba skaldikliu, pasalinkite
adhezyvo pertekliy. Paspauskite breketg dar kartelj. UZdékite likusius
vieno kvadranto arba viso lanko breketus.

Gali prireikti daugiau nei vieno maisymo. PASALINE ADHEZYVO

PERTEKLIY, BUKITE ATIDUS,- NEPAJUDINKITE BREKETO, KOL

NESUKIETINSITE ADHEZYVO. BREKETO JUDEJIMAS GALI

SUSILPNINTI JUNGT].

d) Leiskite adhezyvui savaime sukietéti, Sis procesas vyksta apie 5
minutes 30 sekundziy nuo mai$ymo pradzios.

e) |kiskite lyginamaja vielg ir uzbaikite pradétas proceddras. PradzZioje
rekomenduojama silpno spaudimo viela (pvz.: 0,016 NiTi ar panasi).
Pastabos :

1) Keraminiy brekety suri§imas : esant cheminei brekety retencijai,
pagrindas turi bati iSésdintas ir silanizuotas.

Jei pagamintas pagrindas neésdintas ir nesilanizuotas, padarykite tai
pries suris§img su GC Fuji ORTHO. Jei breketo bazé uzterSiama,
nuvalykite jg vadovaudamiesi gamintojy nurodymais ir/arba ésdinkite
bei silanizuokite. Pagrindams su mechanine retencija papildomo
paruo$imo nereikia.

2) Brekety jungimas su keraminémis restauracijomis:

Vadovaudamiesi gamintojy nurodymais paruoskite keraminj pavirsiy
ésdindami ir silanizuodami. Sujunkite su GC Fuji ORTHO kaip
aprasyta pries tai.

3) Brekety jungimas su amalgamos / metalinémis restauracijomis :
Prie$ uzdedant GC Fuji ORTHO lengvai pasiurkstinkite metalo
pavirsiy diskeliu ar $velniu deimantiniu grazteliu.

B. Akriliniy aparaty suri§imas

a) Graviruokliu ar sukamuoju instrumentu pasiurkstinkite vidinj aparato
paviriy ir padarykite retencines duobeles.

b) Paruoskite dantj kaip aprasyta #1 skyriuje.

c) Kad aparatas lengviau nusiimty , uZtepkite vazelino ant okliuzinio
danties pavirSiaus.

d) Uzpildykite vidinj aparato pavir§iy GC Fuji ORTHO.

e) Pritaikykite burnos ertméje.

f) 18kart pasalinkite adhezyvo pertekliy nuo aparato krasty.

g) Leiskite adhezyvui savaime sukietéti, §is procesas vyksta apie 5
minutes 30 sekundZiy nuo mai$ymo pradzios.

h) Aparato veikimas gali prasidéti tg patj vakarg pacientui einant miegoti.

5. Nuémimas
A. Breketai

Suimkite breketg ligatdriniu pjaustikliu ir prilaikydami dantj pirstais i$

liezuvio pusés, staigiai pasukite breketg pagal laikrodZio rodykle.

Esant pasipriesinimui, padziovinkite dantj orapate ir dar kartg bandykite

trukteléti breketg priesinga kryptimi.

Pasalinkite adhezyvo likucius skaldikliu arba sukamaisiais instrumentais.

B. Ortodontiniai aparatai

Norédami paSalinti aparatg, ziedy nuémimo replémis lankstykite jj j visas

puses. Jei nepavyko, padalinkite jj, iSdZiovinkite adhezyva ir nuimkite

aparata.

LAIKYMAS
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje, tamsioje
vietoje 4-25°C/ (39.2-77.0°F) temperatiroje.

PAKUOTES
. Standartiné pakuoté:
40g milteliy (1), 8g (6.8ml) skyscio (2 buteliukai) su dvipusiu $auksteliu,
plastmasiné mentelé, maiSymo popieréliy rinkinys (Nr. 23).
. Papildymo pakuoté :
a) 40g milteliy su dvipusiu $auksteliu
b) 8g (6.8ml) skysc&io

N

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos tamponéliu, iSmirkytais alkoholyje. Nuplaukite
vandeniu.

Jei Sios medziagos pateko | akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités |
gydytoja.

Nemaisykite milteliy ar skyscio su kitomis stiklo jonomerinémis
medziagomis.

Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei tapi atsitiko, nutraukite
Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytojg.

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

o > w N

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
I8kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne$varumai - priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, prasome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios

institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 07/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GC Fuji ORTHO™

KEEMILISELT KOVANEV ORTODONTILINE ADHESIIV
Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel ndidustustel.

NAIDUSTUSED

1. Metallbreketite ja lisakinnituste kinnitamine.

2. Keraamiliste breketite kinnitamine.

3. Akriililaparaatide kinnitamine.

4. Vorude kinnitamine ainult juhul, kui soovitakse kinnitada tédiendavat
kinnitusvoru.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Véltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia
klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi
metakrilaatpoliimeeridele.

2. Poliikarbonaatbreketite kinnitamine.

3. Roostevabast terasest krooni kiilge kinnitatud aparaadid (nait. Herbst
aparaadid).

KASUTUSJUHEND
1. Emaili ettevalmistamine
a) Kasutades profiilaktilist kummi voi harja, puhasta hammaste pinnad
(fluorivaba) pimsi ja veega.
b) Loputa korralikult veega
c) Kasutades kasna voi vatikuuli, aplitseeri sidustatav hambapind ORTHO
CONDITIONER-ga 20 sekundit. Loputa korralikult.
Kuigi head tulemused saavutatakse ka emaili eelnevalt to6tlemata, siis
emaili pinna téétlemine konditsioneeriga suurendab adhesiivi
kinnitustugevust.
Seega on soovitatav, eriti uutele GC Fuji ORTHO LC kasutajatele.
ULDIST:
Soovita emaili sidustatavad pinnad t
korralikult.
MARKUS:
Emaili sidustatavad pinnad peavad olema niisked. Taielikult kuiv voi
kuivatatud emaili pind ei haaku piisavalt tugevalt adhesiiviga. Optimaalne
niiskuse tase saavutatakse enne breketi kinnitamist niiske vatirulliga pinda
puihkides.
Kui sidustatavad pinnad muutuvad sidustamise protseduuri ajal kuivaks,
siis niisuta sidustatavaid pindasid uuesti vatirulliga enne, kui kannad peale
GC Fuji ORTHO.
2. Pulbri ja vedeliku doseerimine
a) Standardne pulbri vedeliku vahekord on 3,0g / 1,0g. 1 méddulusikas
pulbrit ja 1 tilk vedelikku.
b) Pulbri tdpseks doseerimiseks, koputa pudelit 6rnalt. Ara raputa ega keera
tagurpidi.
c) Hoia vedelikuga pudel vertikaalselt ja pigista drnalt.
d) Sulge pudelid kohe parast kasutamist.

It toote tootja juhendile. Loputa

3. Segamine
Jaga pulber kaheks vérdseks osaks. Sega esimene osa kogu vedelikuga
umbes 10 sekundit. Lisa ul nud pulber ning sega pohjalikult 10-15
sekundit (kokku 20-25 sekundit).
Mérkus:
To6aeg on umbes 3 minutit alates segamise algusest 23°C (73.4°F) juures.
Kdrgem segamistemperatuur véib liihendada ja madalam temperatuur
pikendada t66aega.

4. Sidustamise protsess

A.Breketid

a) Kata sidustatav breketi pind tileni segatud adhesiiviga.

b) Aseta adhesiiviga kaetud breket hambale.

c) Suru breket kindlalt vastu emaili pinda. Kasutades sobivat instrumenti
Vi scalerit, eemalda tlemé&érane adhesiiv. Suru breketit uuesti. Jatka
jargmiste breketite paigaldamist. Paigalda kdik breketid kvadranti voi
tais kaarde. Véimalik, et adhesiivi on vaja segada rohkem kui (iks kord.
PARAST ULEMAARASE ADHESIIVI EEMALDAMIST, OLE
ETTEVAATLIK, ET MITTE LIIGUTADA BREKETEID ENNE KUI
ADHESIIV ON KOVASTUNUD. BREKETI LIIKUMINE SEL HETKEL
VvOIB VAHENDADA SIDUSTAMISE TUGEVUST.

d) Adhesiivi lubatav aeg valguse kdes on umbes 5 1/2 minutit segamise
algusest.

e) Lisa traat ja korda protseduure uuesti.

Esialgsel kinnitamisel on soovitav kasutada kerget traati (nait. 016 NiTi

voi samavaarne)

Markus:

1) Keraamiliste breketite kinnitamine:

Keemiliselt pusivad aluspinnad peavad olema so6vitatud ja silaaniga
niisutatud. Kui pole sédvitatud ega silaaniga niisutatud tootja poolt,
siis enne sidustamist GC Fuji ORTHO-ga tuleb breketi aluspinnad
sodvitada ja silaaniga niisutada.

2) Breketite kinnitamine portselan restauratsioonidele:

Valmista ette portselanpinnad neid sédvitades ja silaaniga niisutades
vastavalt tootjapoolsetele juhistele. Sidusta GC Fuji ORTHO nii nagu
ulal kirjas.

3) Breketite kinnitamine amalgaam / metall sulam restauratsioonidele:
enne GC Fuji ORTHO pealekandmist karesta &rnalt metalli pind ketta
vOi peene teravatipulise teemantpuuriga.

. Akriilaparaadid

a) Kasutades mikrosodvitust voi roteeruvat instrumenti, karesta ja tee
kinnitusavad aparaadi sisepindadele.

b) Valmista ette hambad nii nagu on kirjeldatud I8igus # 1.

c) Et kergendada aparaadi eemaldamist, kasuta oklusaalsetel
hambapindadel vaseliini.

d) Taida sisemised aparaadipinnad GC Fuji ORTHO-ga.

e) Aseta sobivasse asendisse.

f) Eemalda kohe lileméaérane adhesiiv aparaadi aartelt.

g) Adhesiivi lubatav aeg valguse kdes on umbes 5 %2 minutit segamise
algusest.

h) Aparaadi aktiveerumine voib alata patsiendi uneajal samal 6htul.

5. Eemaldamise protseduur

A.Breketid
Haara breketist ligatuurildikajaga ja toeta samal ajal hammast
keelepoolselt kiiljelt srmedega, keera jarsult breketit kellaosuti suunas.
Kui breket ei tulnud lahti, proovi parast kuivatamist keerata vastupidises
suunas. Eemalda ilemaéarane adhesiiv scaleri voi roteeruva
instrumendiga.
Aparaadid
Et eemaldada aparaate, painuta aparaati erinevatest kohtadest véru
eemaldamise tangidega. Kui nii ei saa aparaati katte, |6ika aparaat
osadeks, kuivata adhesiiv ja eemalda aparaat.

@
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SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilita jahedas ja pimedas
(4-25°C/39.2-77.0°F)

PAKENDID
1. Standardne pakend:
40g pulbrit (1), 8g (6.8mL) vedelikku (2), kahepoolne mo&dulusikas, plastik
spaatel, segamisalused (Nr. 23)
2. Lisapakendid:
a) 40g pulbrit ja kahepoolne méddulusikas
b) 8g (6.8mL) vedelikku

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta v6i nahaga eemalda materjal kohe alkoholis
immutatud
kasna voi vatiga. Loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel p66rdu arsti poole.

3. Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

4. Harvadel juhtudel v&ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti poole.

5. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted ké&esolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne
tilemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui
tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.c
Samuti saab neid edasim

ja kéest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda
kahjustuste olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jérgides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 07/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji ORTHO™

SELF-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE
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.

4. Band cementation only when extra band retention is desired.

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).

DIRECTIONS FOR USE
1. Enamel Preparation

a) Using a prophy cup or a brush, clean the bonding surfaces of the teeth with
plain (non-fluoridated) pumice and water.

b) Rinse thoroughly with water.

c) Using a sponge or cotton pellet, apply ORTHO CONDITIONER to the bonding
surfaces of the teeth for 20 seconds. Rinse thoroughly. Although successful
results have been obtained with no enamel pretreatment, conditioning of the
enamel bonding surfaces will increase the adhesive’s bond strength. It is
therefore recommended, especially for new users of GC Fuji ORTHO.
OPTIONAL:

Etch the enamel bonding surfaces according to the etchant manufacturer’s
instructions. Rinse thoroughly.
Note:
The enamel bonding surfaces must be moist. An overly dry or desiccated
enamel surface will adversely affect the bond strength. The optimum level of
surface moisture can be obtained by wiping the bonding surfaces of the teeth
with a moistened cotton roll immediately prior to bracket bonding. If the bonding
surfaces become desiccated during the bonding procedure, rehydrate by
wiping them with the moistened cotton roll before bonding with GC Fuji ORTHO.
2. Powder and Liquid Dispensing
a) The standard powder to liquid ratio is 3.0 g/1.0 g. 1 level scoop of powder to 1
drop of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, tap the bottle gently. Do not shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
. Mixing
Divide the powder into 2 equal parts. Mix the first portion with ALL the liquid and
mix for about 10 seconds. Incorporate the remaining powder and mix thoroughly
for an additional 10-15 seconds (total 20-25 seconds).
Note:
The working time is approximately 3 minutes from start of mixing at 23°C (73.4°F).
Higher temperatures will shorten the working time, and lower temperatures will
extend it.
. Bonding Procedure
A.Brackets
a) Coat the bonding surface of the bracket completely with the mixed adhesive.
b) Position the coated bracket on the tooth.
c) Press the bracket firmly against the enamel surface. Using an explorer or

a scaler, remove the excess adhesive at this time. Press the bracket again.

Continue placing additional brackets. Place all brackets in a quadrant or in

the full arch. More than one mix of adhesive may be necessary.

AFTER REMOVING EXCESS ADHESIVE, BE CAREFUL NOT TO DISTURB

THE BRACKETS BEFORE THE ADHESIVE IS CURED. MOVEMENT OF

THE BRACKETS AT THIS POINT MIGHT DECREASE THE BOND

STRENGTH.

d) Allow the adhesive to cure approximately 5 1/2 minutes from start of mixing.
e) Insert leveling wire and complete initial procedures. A light force wire

(e.g., .016 NiTi or equivalent) is recommended at the initial bonding.

Notes:

1) Bonding ceramic brackets:

Chemically-retentive bases must be etched and silanated. If not etched
and silanated by the manufacturer, etch and silanate before bonding with
GC Fuji ORTHO. If bracket bases become contaminated, follow the
manufacturer’s directions for cleaning, and/or etching and silanating.

No treatment is required for mechanically-retentive bases.

2) Bonding brackets to porcelain restorations: Prepare porcelain surfaces
by etching and silanating according to manufacturer’s directions. Bond
with GC Fuji ORTHO as per above.

3) Bonding brackets to amalgam/metal alloy restorations : Lightly roughen
the metal surface with a disc or a fine diamond point before placing
GC Fuji ORTHO.

. Acrylic Appliances
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 GC Fuji ORTHO.
e) Seat into proper position.
f) Immediately remove excessive adhesive from the periphery of the appliance.
g) Allow the adhesive to cure approximately 5 1/2 minutes from start of mixing.
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
(using an air syringe) the tooth around the bracket. Remove any residual
adhesive with a scaler or rotary instrument.
. 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 adhesive, and remove the appliance.

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

PACKAGES
. Standard Package:
40 g powder (1), 8 g (6.8 mL) liquid (2) with a powder scoop, a plastic spatula,
a set of mixing pads (No. 23)
. Replacement Packages:
a) 40 g powder with a powder scoop
b) 8 g (6.8 mL) liquid

CAUTION

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

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

. Do not mix powder or liquid with any other glass ionomer materials.

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.

R Only
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji ORTHO™

SELBSTHARTENDER GLASIONOMER ZEMENT FUR KIEFERORTHOPADISCHE
BEFESTIGUNGEN

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.

4. Befestigung von Béndern nur wenn extreme Haftfestigkeit gefordert ist.

GEGENANZEIGEN

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

2. Befestigen von Polycarbonat-Brackets.

3. Befestigen von kieferorthopadischen Apparaten an Stahlkronen (e.g., Herbst
Applian-ces).

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Schmelzvorbereitung
a) Die Zahnoberflache mit Bimspulver (nicht fluoridiert) und Wasser unter
Verwendung eines Prophy-Cup oder einer Blirste reinigen.
b) Griindlich mit Wasser abspilen.
c) Mit einem Schwammchen oder einem Watte Pellet ORTHO CONDITIONER auf
die zu befestigende Zahnoberflache auftragen, 20 sec.
einwirken lassen und griindlich mit Wasser abspilen. Auch bei nicht
vorbehandelten Schmelzoberflachen wurden in klinischen Anwendungen
erfolgreiche Ergebnisse erzielt, trotzdem wird eine Schmelzkonditionierung
empfohlen,da diese die Haftfestigkeit erhoht.
OPTION:
GC Fuji ORTHO kann sowohl mit der NON ETCH-als auch mit der
ETCH-Technik angewandt werden.Wenn die ETCH-Technik angewandt wird,
das Atzgel nach der Gebrauchsanleitung des Herstellers anwenden, griindlich
mit Wasser abspilen.
ACHTUNG:
Die Schmelzoberflache muB feucht sein. Eine ausgetrocknete oder trockene
Schmelzoberflache beeinflut die Haftfestigkeit negativ.
Eine optimale Feuchtigkeit wird erreicht, wenn unmittelbar vor dem
Zementieren die Zahnoberflache mit einer feuchten Watterolle abgewischt
wird. Wenn die Schmelzoberfléche wéhrend des Zementierens austrocknet,
diesen Vorgang wiederholen.
2. Dosieren
a) Das Standard Pulver/Flissigkeitsverhéltnis ist 3g/1g; dies entspricht

1 Dosierl6ffel Pulver und 1 Tropfen Fliissigkeit.

b) Pulverglas vor der Entnahme leicht aufklopfen. Nicht schitteln oder auf den

Kopf stellen.

c) Die Flissigkeitsflasche zum Dosieren senkrecht nach unten halten und leicht
driicken.
d) Nach dem Gebrauch Pulverglas und Fliissigkeitsflasche sofort verschlieRen.
. Mischen
Das Pulver auf einem Anmischblock in 2 gleiche Teile aufteilen. Die erste
Portion mit der gesamten Flussigkeit fir 10sec. mischen. Dann den Rest
hinzufiigen und fiir weitere 10-15sec mischen (totale Mischzeit 20-25sec).
Anmerkung:
Die Verarbeitungszeit betragt etwa 3min. ab Mischbeginn bei 23°C (73,4°F).
Hohere Temperaturen verkiirzen, tiefere Temperaturen (z.B. Anmischen auf
einer gekiihlten Glasplatte) verlangern die Verarbeitungszeit.
. Zementieren
A.Brackets

a) Die Haftoberflache der Brackets komplett mit dem angemischten Zement
bedecken.

b) Das so praprierte Bracket auf dem Zahn positionieren.

c) Das Bracket vollstandig gegen die Schmelzoberflache pressen.
Uberschiissigen Zement mit einer Sonde oder einem Scaler entfernen.
Das Bracket noch einmal anpressen. Mit dem Plazieren von weiteren
Brackets fortfahren, entweder in einem Quadranten oder in einem vollen
Zahnbogen. Dafiir kénnte mehr als eine Mischung notwendig sein.

NACH ENTFERNUNG DES GROBEN UBERSCHUSSES DIE BRACKETS

NICHT MEHR BEWEGEN BIS DER ZEMENT ABGEBUNDEN HAT.

EIN BEWEGEN DER BRACKETS ZU DIESEM ZEITPUNKT KANN

EINE VERRINGERUNG DER HAFTFESTIGKEIT BEDEUTEN.

d) Die Abbindezeit des Zementes betrégt etwa 5 1/2 min. ab Mischbeginn.

e) Unmittelbar nach dem Abbinden einen Nivelierdraht einsetzen und
anfangliche Arbeiten komplettieren. "Light Force Wire” (z.B.Nitonol 0,016)
oder Ahnliche verwenden.

Anmerkung:

1) Befestigen von Keramikbrackets: Das chemisch retentive Bracket muf®
geatzt und silanisiert werden. Ist es nicht vom Hersteller geétzt und
silanisiert, muR vor dem Befestigen mit GC Fuji ORTHO geatzt und
silanisiert werden. Wird die chemisch retentive Seite kontaminiert, nach
Herstellerangaben reinigen und/oder atzen und silanisieren. Bei
mechanisch retentiven Brackets ist keine Behandlung erforderlich.

2) Beim Kleben von Brackets an Amalgam oder Metallrestaurationen die
Oberflache des Metalls vor dem Plazieren von GC Fuji ORTHO mit einer
Scheibe oder einem feinen Diamanten leicht anrauhen.

B.Kunststoff-Apparate

a) Die Oberflache nach Herstellerangaben anatzen 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 iiberschiissigen Zement auf der Occlusalflache leicht zu entfernen,
diese mit Vaseline bedecken.

d) Auf die Innenseite des Apparates GC Fuji ORTHO geben.

e) Korrekt plazieren.

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

g) Den Zement fiir etwa 5 1/2min. ab Mischbeginn ausharten lassen.

h) Der Apparat kann am selben Abend vor dem zu Bett gehen aktiviert werden

5. Entfernungstechnik
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 rotierenden
Instrumenten entfernen.
. Apparate
Um den Apparat zu entfernen, diesen mit einer Bandentfernungs-Zange an
mehreren Stellen aufbiegen. Wenn so der Apparat noch nicht entfernt werden
kann, mit einem geeigneten Instrument den Apparat teilen, den Zement (liber-)
trocknen und dann den Apparat entfernen.
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:Kihl und trocken lagern
(4-25°C/39,2-77,0°F).

HANDELSFORM
1. Standard Packung:

40 g.Pulver(1), 6,8 mL Flissigkeit(2), MeRIoffel, Plastikspatel, Mischblock (Nr.23)
2. Nachfiillpackung:

a) 40 g Pulver mit MeRIoffel

b) 6,8 mL Flussigkeit

HINWEISE

1. Die Flussigkeit bzw. die Mixtur nicht mit der Mundschleimhaut oder der Haut in
Kontakt bringen. Bei Kontakt, das Material sofort mit einem in Alkohol getrankten
Schwamm oder Baumwolltupfer abwischen und sorgfaltig mit Wasser splen.

. Das Material nicht in die Augen bringen. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser
spulen und den Arzt aufsuchen.

. GC Fuji ORTHO Flussigkeit und Pulver nicht mit anderen Glasionomer
Materialien mischen.

. In seltenen Fallen kann es zu einer Sensibilisierung kommen. Bei Auftreten einer
solchen die Benutzung abbrechen und einen Mediziner aufsuchen.

. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz
und Schutzbrille getragen warden.

N

w

IS

o

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kénnen gemaRk 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 Ihrem 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 schitzen, 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 liber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die

richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich Gber 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.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

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

GC Fuji ORTHO™

CIMENT VERRE IONOMERE CHEMOPOLYMERISABLE POUR COLLAGE
ORTHODONTIQUE

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

UTILISATIONS

1. Collage des brackets et attaches métalliques.

2. Collage de brackets céramiques.

3. Collage d'appareils en résine acrylique.

4. Collage de bagues seulement lorsqu’'une rétention élevée est souhaitée.

CONTRE INDICATIONS

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

2. Collage de brackets polycarbonates.

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

MODE D’EMPLOI
1. Préparation de I'émail

a) Nettoyer la surface de la dent avec de la ponce et de I'eau, prophy cup ou
une brosse.

b) Rincer soigneusement a l'eau.

c) Avec une éponge ou une boulette de coton, appliquer ORTHO CONDITIONER
sur la surface de collage de la dent pendant 20 secondes.
Rincer soigneusement. Méme si des résultats satisfaisants ont été obtenus
sans prétraitement de la dent, le conditionnement de la surface de la dent
augmentera la force d’adhésion. Des lors, il est recommandé, particulierement
pour les nouveaux utilisateurs de GC Fuji ORTHO.
EN OPTION:
Mordancer la surface de I'émail en respectant le mode d’emploi des fabricants
de produits de mordangage.
Note:
Garder la surface humide. Une surface trop séche ou trop déshydratée
affectera la force d’adhésion. Un niveau d’humidité parfait peut étre obtenu
en humidifiant les surfaces & coller de la dent avec un coton humide
préalablement au collage du bracket. Si la surface devient trop séche pendant la
procédure de collage, réhydrater en humidifiant la surface avec une boulette de
coton humide avant de coller avec GC Fuji ORTHO.

2. Préparation de la poudre et du liquide
a) Le ratio standard Poudre/ Liquide est de 3,0g /1,0g. Cette consistance peut étre
obtenue avec 1 cuillere de poudre et 1 goutte de liquide.
b) Pour un dosage plus précis de la poudre, tapoter légérement le flacon. Ne pas
secouer ni retourner le flacon.
c) Tenez le flacon de liquide verticalement et appuyer doucement.
d) Reboucher les flacons aussit6t aprés utilisation.
3. Mélange
Diviser la poudre en deux parties égales. Mélanger la premiére partie de la
poudre avec TOUT le liquide pendant 10 secondes. Incorporer le reste de la
poudre et mélanger de nouveau le tout 10 a 15 secondes.
(Le temps de mélange total = 20 a 25 secondes)
Note:
Le temps de travail est d’environ 3 minutes aprés la fin du mélange a
23°C (73,4°F). Une température plus élevée raccourcira le temps de travail une
température plus basse l'allongera.
4. Procédure de collage

A.Brackets

a) Enduire complétement la surface des brackets avec le mélange obtenu.

b) Positionner le bracket sur la dent.

c) Presser le bracket fermement contre la surface de I'émail. Enlever a ce
moment I'excés de colle avec un instrument a détarter ou une sonde.
Presser de nouveau le bracket. Continuer ainsi a placer les autres brackets.
Placer tous les brackets d'un quadrant ou de I'arcade compléte.

Plusieurs mélanges seront peut étre nécessaires.

APRES AVOIR POSITIONNE TOUS LES BRACKETS, FAITES ATTENTION

DE NE PAS LES DEPLACER AVANT LA FIN DE LA POLYMERISATION DE

LADHESIF. TOUS MOUVEMENTS DES BRACKETS A CE STADE

POURRAIENT DIMINUER LA FORCE D’ADHESION.

d) Le temps de prise est d’environ 5 minutes 30 a partir du début du mélange.

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

Notes:

1) Collage des brackets en céramique: Les zones de liaison chimique doivent
étre mordancées puis silanisées. Si ces opérations n‘ont pas été réalisées
par le fabricant, mordancer puis silaniser le bracket avant collage avec
GC Fuji ORTHO. Si les zones concernées ont été contaminées, suivre les
instructions du fabricant pour le nettoyage et/ou le mordangage et la
silanisation.

Aucun traitement particulier n'est requis pour les zones de rétention
mécaniques.

2) Collage de brackets sur restaurations céramique: Préparer la surface
de la céramique en mordancant et en la silanisant selon les instructions du
fabricant. Coller avec GC Fuji ORTHO comme indiqué ci-dessus.

3) Collage sur amalgame ou alliage métal: polir la surface du métal avec
un disque ou une fraise diamantée avant de placer GC Fuji ORTHO.

B. Appareils acrylique

a) En utilisant un micromordangage ou un instrument rotatif, rendre la surface
rugueuse et réaliser des trous de rétention dans la surface interne de
I'appareil.

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

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

d) Enduire la surface interne de I'appareil de GC Fuji ORTHO.

e) Positionner correctement I'appareil.

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

g) Laisser polymériser approximativement 5 minutes 30 secondes aprés le
début du mélange.

h) Le traitement orthodontique peut démarrer le soir méme.

5. TECHNIQUE DE DEPOSE
A.Brackets

Saisir les brackets avec des pinces. Tandis que I'on maintient la dent avec

les doigts sur sa face linguale, faire effectuer une rotation au bracket dans le

sens des aiguilles d’'une montre. Si I'on rencontre une résistance, déshydrater le

ciment autour du bracket (en utilisant une seringue a air) et tourner dans le sens
opposé. Enlever les résidus de matériau avec un instrument a détartrer ou un
instrument rotatif.

B.Appareils

Pour enlever I'appareil collé, plier 'appareil en plusieurs endroits avec une

pince a déposer les bagues. Si cela ne suffit pas, le couper puis déshydrater

le ciment et enlever I'appareil.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et a I'abri de la
lumiére (4-25°C)(39,2-77°F).

CONDITIONNEMENT
1. Conditionnement standard
40g de poudre (1) - 8g (6.8mL) de liquide (2) - une cuillére pour la poudre
- une spatule en plastique - un bloc de mélange (n°23)
2. Réassortiment:
a) 40g de poudre avec une cuillére doseuse
b) 8g (6,8mL) de liquide.

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer immédiatement avec une
éponge ou un coton imbibé d'alcool. Rincer a I'eau.

. Eviter tout contact du liquide ou du mélange avec les yeux. En cas de contact,

rincer immédiatement a I'eau et procéder a des soins médicaux.

Ne pas mélanger le liquide de GC Fuji ORTHO LC avec tout autre CVI.

Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions allergiques chez

certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un

médecin.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et

lunettes de sécurité doit &tre 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 I'infection de niveau intermédiaire selon
les directives régionales / nationales.

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de ce

type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette

notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en

sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

istruzioni prima dell'uso.
GC Fuji ORTHO™

CEMENTO ADESIVO AUTOPOLIMERIZZABILE PER ORTODONZIA

Prodotto per uso esclusivamente ortodontico professionale nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Cementazione di bracket e attacchi in metallo.

2. Cementazione di bracket ceramici.

3. Cementazione di apparecchi in materiale acrilico.

4. Cementazione di bande solo quando si desidera ottenere una ritenzione
aggiuntiva delle bande.

CONTROINDICAZIONI

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

2. Cementazione di bracket in policarbonato.

3. Cementazione di apparecchi tenuti da corona in acciaio inossidabile (ad
esempio apparecchi Herbst).

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparazione dello smalto
a) Utilizzando una prophy cup o uno spazzolino, pulire le superfici del dente
con pomice semplice (non fluorurata) e acqua.
b) Sciacquare accuratamente con acqua.
c) Utilizzando una spugnetta o un pellet di cotone, applicare ORTHO
CONDITIONER sulle superfici del dente per 20 secondi.
Sciacquare bene. Sebbene si possano ottenere ottimi risultati anche senza
un trattamento preliminare dello smalto, condizionando le superfici dello smalto
si aumenta la forza di legame dell'adesivo.
Si raccomanda dunque di seguire questa procedura, soprattutto se si usa
GC Fuji ORTHO da poco tempo.
PROCEDIMENTO FACOLTATIVO:
Mordenzare le superfici dello smalto secondo le istruzioni della casa produttrice
del modenzante. Sciacquare bene.
Nota:
Le superfici dello smalto devono essere umide. Una superficie eccessivamente
asciutta o essiccata influenza negativamente la forza di legame. Per ottenere il
livello ottimale di umidita della superficie si puo passare sul dente del cotone
umido prima di cementare il bracket. Se le superfici si asciugano durante il
procedimento di cementazione, si pud passare nuovamente del cotone umido
prima di cementare con GC Fuji ORTHO.
. Distribuzione di polvere e liquido
a) Il rapporto standard polvere/liquido & di 3,0g/1,0g. Per ottenere tale
consistenza miscelare un misurino raso di polvere con una goccia di liquido.
b) Per un’accurata distribuzione della polvere, agitare delicatamente il flacone
senza scuoterlo o capovolgerlo.
c) Tenere il flacone del liquido verticale e premerlo delicatamente.
d) Chiudere i flaconi subito dopo I'uso.
. Miscelazione
Dividere la polvere in due parti uguali. Miscelare la prima parte di polvere con
TUTTO il liquido per circa 10 secondi. Quindi aggiungere la parte rimanente di
polvere e miscelare bene per altri 10-15 secondi (totale 20-25 secondi).
Nota:
Il tempo di lavorazione & di circa 3 minuti dall'inizio della miscelazione a
23°C (73,4°F). Temperature piu alte abbrevierebbero il tempo di lavorazione
mentre temperature pit basse lo aumenterebbero.
. Procedura di cementazione
A.Bracket
a) Rivestire completamente la superficie del bracket con la miscela di cemento.
b) Posizionare il bracket rivestito sul dente.
c) Premere saldamente il bracket contro la superficie dello smalto.

Togliere il cemento in eccesso con una sonda o uno scaler. Premere

nuovamente il bracket. Posizionare gli altri bracket. Porre tutti i bracket in

un quadrante o nell'arcata completa. Pud essere necessario miscelare il

cemento piu di una volta.

DOPO AVER ELIMINATO IL CEMENTO IN ECCESSO, FARE ATTENZIONE

A NON INTERFERIRE CON | BRACKET FINCHE' IL CEMENTO NON S|

SARA’' POLIMERIZZATO. OGNI MOVIMENTO DEI BRACKET IN QUESTA

FASE PUO’ COMPORTARE UNA DIMINUZIONE DELLA FORZA DI

LEGAME.

d) Lasciar polimerizzare il cemento per circa 5 1/2 minuti dall'inizio della
miscelazione.
e) Inserire il filo di livellamento e completare le procedure iniziali.

Utilizzare solamente fili di livellamento che esercitano forze leggere di

trazione (ad esempio NiTi 0,016 o equivalente) mmediatamente dopo la

cementazione.

Note:

1) Adesione di brackets ceramici: La base a ritenzione chimica deve
essere mordenzata e silanizzata. Se non & gia mordenzata e silanizzata dal
fabbricante, deve essere mordenzata e silanizzata prima della
cementazione con GC Fuji ORTHO. Se la base del bracket viene
contaminata, seguire le istruzioni del fabbricante per la pulizia e/o
mordenzatura e silanizzazione. Nessun trattamento & richiesto per le basi a
ritenzione meccanica.

2) Cementazione dei bracket con ricostruzioni in porcellana:

Preparare le superfici mordenzando e silanizzando secondo le istruzioni
del produttore. Cementare con GC Fuji ORTHO come sopra descritto.

3) Cementazione di bracket con ricostruzioni in amalgama o leghe
metalliche: Irruvidire leggermente la superficie del metallo con un disco o
una punta diamantata sottile prima di applicare GC Fuji ORTHO.

B. Apparecchi in acrilico
a) Irruvidire le superfici con micromordenzatura o strumento rotante e porre
i fori di ritenzione nelle superfici interne dell'apparecchio.
b) Preparare il dente come indicato nella sezione 1.
c) Per facilitare I'estrazione dell'apparecchio, porre della vaselina sulle
superfici occlusali del dente.
d) Applicare GC Fuji ORTHO nelle superfici interne dell'apparecchio.
e) Posizionare I'apparecchio.
f) Eliminare immediatamente il cemento in eccesso dai bordi dell’apparecchio.
g) Lasciar indurire I'adesivo per 5 1/2minuti circa dall’inizio della miscelazione
h) L'attivazione dell'apparecchio puo iniziare la stessa sera quando il paziente va
a dormire.
5. Procedura di decementazione
A.Bracket
Afferrare il bracket con una pinza per filo metallico e, sostenendo il dente con
le dita dal lato linguale, ruotare il bracket in modo deciso in senso orario.
Se siincontra resistenza, essiccare (con una siringa ad aria) il dente intorno
al bracket e tentare nuovamente ruotando nella direzione opposta. Eliminare
tutto il cemento in eccesso utilizzando uno scaler o uno strumento rotante.
B. Apparecchi
Per togliere gli apparecchi cementati, piegare I'apparecchio in pit punti
utilizzando una pinza togli-bande. Se I'apparecchio non si stacca, separare
I'apparecchio, essiccare il cemento ed estrarre I'apparecchio.
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
1. Cofanetto standard:
40 g di polvere (1), 8 g (6,8 mL) di liquido (2) con un misurino per la polvere, una
spatola di plastica, un set di blocchetti per miscelazione (N° 23)
2. Confezioni di ricambio:
a) 40 g di polvere con un misurino per la polvere
b) 8 g (6,8 mL) di liquido

ATTENZIONE

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

prodotto con una spugna o del cotone imbevuto d’alcol.

Sciacquare con acqua.

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

consultare un medico.

. Non miscelare la polvere o il liquido con altri prodotti vetroionomerici.

. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Se si verificano simili reazioni, interrompere 'uso del prodotto e consultare un
medico.

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

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra

i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono deteriorati.
Gettare il dispositivo se danneggiato.

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

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

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

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

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO™

ADHESIVO AUTOPOLIMERIZABLE PARA UNION ORTODONTICA

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

1.
2.
3.
4.

Unioén de brackets de metal y ataches.

Unién de brackets de ceramica.

Unioén de aparatos acrilicos.

Cementacion de banda sélo cuando se desea una retencion extra.

CONTRAINDICACIONES

1.

2.
3.

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

Cementacion de dispositivos sujetos con coronas de acero inoxidable

(p-e. Herbst dispositivos de expansion).

INSTRUCCIONES DE USO

1.

2.
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5.

Preparacion del esmalte

a) Usando una copa adecuada o un pincel, limpie las superficies de los dientes con
pémez puro (sin flior) y agua.

b) Aclare perfectamente con agua.

c) Usando una esponja o bolita de algodon, aplique ORTHO CONDITIONER a las
superficies de unién del diente durante 20 segundos.
Aclare perfectamente. Aunque se han obtenido resultados satisfactorios sin
pretratado del esmalte, acondicionar las superficies de unién del mismo
incrementara la fuerza adhesiva. Esto es por tanto recomendable, especialmente
para nuevos usuarios de GC Fuji ORTHO.
OPCIONAL:
Grabe las superficies de union del esmalte siguiendo las instrucciones de grabado
del fabricante. Enjuague perfectamente.

Las superficies de union del esmalte deben estar himedas. Un exceso de secado o
una superficie de esmalte desecada, afectara negativamente a la fuerza de union.
El nivel 6ptimo de humedad en la superficie puede obtenerse pasando sobre las
superficies de union del diente un bastoncillo de algodén hiumedo inmediatamente
antes de colocar el bracket. Si las superficies de unién se desecan durante el
procedimiento de unién, rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de algodén
antes de la unién con GC Fuji ORTHO.

Dispensado de polvo y liquido

a) La proporcién estandar de polvo y liquido es 3.0 g/1.0 g. 1 cuchara rasa de polvo
por 2 gotas de liquido.

b) Para un preciso dispensado de polvo, golpee la botella suavemente. No agite
ni invierta.

c) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete suavemente.

d) Cierre las botellas inmediatamente después del uso.

. Mezcla

Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera porcion con TODO el liquido y
mezcle alrededor de 10 segundos. Incorpore el polvo restante y mezcle bien durante
10-15 segundos mas (total 20-25 segundos).

El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos desde el comienzo de la
mezcla a 23°C (73.4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo
y temperaturas mas bajas lo extenderan.

Procedimiento de unién

A.Brackets

a) Cubra la superficie de unién del bracket completamente con la mezcla adhesiva.

b) Coloque el bracket en el diente.

c) Pegue el bracket con firmeza contra la superficie del esmalte. Usando un
explorador o un rascador, retire el exceso de adhesivo en el momento.
Empuje el bracket otra vez. Continte colocando el resto de brackets.
Coloque todos los brackets en un cuadrante o en el arco completo. Puede ser
necesaria mas de una mezcla de adhesivo.

TRAS RETIRAR EL EXCESO DE ADHESIVO, TENGA CUIDADO PARA NO
MOVER LOS BRACKETS ANTES DE QUE EL ADHESIVO HAYA
POLIMERIZADO. EL MOVIMIENTO DE LOS BRACKETS EN ESTE PUNTO
PODRIA HACER DISMINUIR LA FUERZA DE UNION.

d) Permita que el adhesivo polimerice aproximadamente 5 minutos y medio desde
el inicio de la mezcla.

e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos iniciales.

Para el bonding inicial se recomienda un alambre de resistencia suave
(por ejemplo 0.016 NiTi o equivalente).
NOTAS:

1) Bonding de brackets de ceramica:
La base de retencion quimica debe ser grabada y silanizada. Si no estuviera
grabada y silanizada por el fabricante, grabe y silanice antes de unir con
GC Fuji ORTHO. Si la base del bracket llega a contaminarse, siga las
instrucciones del fabricante en cuanto a limpieza y/o grabado y silanizacion.
No se requiere tratamiento para bases mecanico-retentivas.
2) Bonding de brackets en restauraciones de porcelana:
Prepare las superficies de porcelana grabando y silanizando siguiendo las
instrucciones del fabricante. Una con GC Fuji ORTHO segun se indica arriba.
3) Bonding de brackets a restauraciones de aleacion de amalgama/metal: haga
rugosa la superficie de metal con un disco o punta fina de diamante antes de
colocar GC Fuji ORTHO.
. Aparatos acrilicos
a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga rugosa y efectue
huecos de retencion en las superficies internas del aparato.
b) Prepare el diente como se menciona en la seccion #1.
c) Para facilitar la retirada del aparato, coloque vaselina en las superficies
oclusales del diente.
d) Llene las superficies internas del aparato con GC Fuji ORTHO.
e) Coloque en posicion correcta.
f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor del aparato.
g) Permita que el adhesivo polimerice aproximadamente 5 minutos y medio
desde el inicio de la mezcla.
h) La activacion del aparato puede realizarse esa misma noche a la hora de
acostarse.
Procedimiento de despegado
A.Brackets
Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujeta los dientes
con los dedos desde la cara lingual, corte en el sentido de las agujas del reloj.
Si encuentra resistencia, intente otra vez girando en direccion contraria tras
desecar (usar una jeringa de aire) los dientes alrededor del bracket. Retire
cualquier residuo de adhesivo con un rascador o instrumento rotativo.
B. Aparatos
Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en multiples lugares con alicates de
retirada de bandas. Si con esto no se consigue retirar el aparato, cortelo, deseque
el adhesivo y retire el aparato.

or)

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PRESENTACION

1.

2.

Standard Package:

40 g polvo (1), 8 g (6.8 mL) liquido (2), cucharilla para el polvo, espatula de plastico,
set de blocs de mezcla (No. 23)

Reposiciones:

a) 40 g polvo con cucharilla para dispensado

b) 8 g (6.8 mL) liquido

PRECAUCION

1.

2.

3.
4.

5.

En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire inmediatamente con una
esponja o algodén empapado en alcohol. Aclare con agua.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque
atencion médica.

No mezcle el polvo ni el liquido con otros materiales de ionémero de vidrio.

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

Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.
Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

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 contaminacion 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
acumulacioén 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, informelos 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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de gebruiksaanwi .
GC Fuji ORTHO™

CHEMISCH UITHARDEND ORTHODONTISCH CEMENT

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Bevestigen van metalen brackets en attachments.

2. Bevestigen van porseleinen brackets.

3. Bevestigen van kunststof apparatuur.

4. Bevestigen van orthodontische banden, uitsluitend wanneer extra retentie is
gewenst.

CONTRA-INDICATIES

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

2. Bevestigen van brackets van polycarbonaat.

3. Cementeren van roestvrij stalen apparatuur met kroonretentie (bijv. Herbst
apparatuur).

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Voorbereiden van het glazuur

a) Maak de tandvlakken waarop gecementeerd moet worden schoon met zuivere
(zonder fluor) puimsteen en water m.b.v. een rubber polijstcup of borsteltje.

b) Spoel goed schoon.

c) Breng met een sponsje of wattenpropje gedurende 20 seconden.
ORTHO CONDITIONER aan op de tandoppervlakken waaraan moet worden
bevestigd. Spoel goed schoon. Hoewel ook zonder voorbehandeling van het
glazuur goede resultaten worden verkregen, zal het aanbrengen van een
conditioner op het glazuur van de fixatievlakken de hechtsterkte van het
cement vergroten. Deze werkwijze wordt sterk aanbevolen, wanneer men
GC Fuji ORTHO voor het eerst gebruikt.
FACULTATIEF:
Ets het glazuur van de fixatievlakken volgens de richtlijnen van de fabrikant
van het etsmateriaal. Spoel goed schoon.
OPMERKING:
De glazuurvlakken moeten vochtig zijn. Een uitgedroogd of al te droog
oppervlak zal de hechtsterkte negatief beinvioeden. Om de juiste
vochtigheidsgraad te verkrijgen, dient men net voor het cementeren van de
bracket met een vochtig wattenrolletje over de fixatievlakken van de tand te
gaan. Als deze vlakken tijdens het werk droog worden, strijk er dan met een

vochtig wattenrolletje over, voordat u de bracket met GC Fuji ORTHO aanbrengt.
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. Doseren van poeder en vloeistof

a) De standaard poeder-vloeistofverhouding is 3,0 g/1,0g. Ze wordt verkregen
met één afgestreken poedermaatje en één druppel vioeistof.

b) Voor accuraat doseren van het poeder moet u het vooraf losmaken door zacht
op het flesje te kloppen.

c) Houd het vioeistofflesje in verticale stand ondersteboven en knijp er zacht in.

d) Sluit de flesjes meteen na gebruik.

Mengen

Verdeel het poeder in twee gelijke porties. Meng de eerste portie met ALLE

vloeistof en meng ongeveer 10 seconden. Voeg het resterende poeder toe en

meng het geheel goed gedurende nogmaals 10-15 seconden (totaal : 20-25

seconden).

Opmerking:

De verwerkingstijd bedraagt ongeveer 3 minuten vanaf de aanvang van het

mengen bij 23°C (73,4°F). Hogere temperaturen verkorten en lagere

temperaturen verlengen de verwerkingstijd.

. Werkwijze voor het cementeren

A. Brackets

a) Bedek het contactvlak van de bracket volledig met het gemengde cement.

b) Plaats de bracket op de tand.

c) Druk de bracket stevig tegen het glazuurvlak. Verwijder op dit moment het
overtollig cement met een sonde of een scaler. Druk de bracket wederom
aan. Ga door met het plaatsen van de overige brackets. Om alle brackets
te cementeren kan meer dan één cementmengsel nodig zijn.

NA HET VERWIJDEREN VAN HET OVERTOLLIG CEMENT OPPASSEN

DAT DE GEPLAATSTE BRACKETS NIET WORDEN AANGERAAKT,

VOORDAT HET CEMENT IS UITGEHARD. HET BEWEGEN VAN DE

BRACKETS OP DIT MOMENT KAN EEN VERMINDERDE HECHTING

TOT GEVOLG HEBBEN.

d) Laat het cement ongeveer 5 1/2 minuut uitharden, te tellen vanaf de aanvang
van het mengen.

e) Breng de regulatiedraad in en beéindig de initiéle procedures.

Gedurende de initiéle hechting is een regulatiedraad met geringe kracht

(bijv. 0,016 NiTi of equivalent) aanbevolen.

Opmerking:

1) Bevestigen van keramische brackets: Brackets met chemische retentie
dienen te worden geétst en gesilaniseerd. Indien de brackets niet door
de fabrikant zijn voorbahandeld met silane dienen ze alsnog voor het
bevestigen met GC Fuji ORTHO te worden geétst en gesilaniseerd.

Als de bracket wordt gecontamineerd, volg dan de reinigings-, ets-en
silaniseerinstrukties van de fabrikant. Voorbehandelen van brackets
voorzien van een mechanische retentie is niet noodzakelijk.

2) Cementeren van brackets op porseleinen restauraties:
prepareer het porselein door de vlakken te etsen en te silaniseren
volgens de richtlijnen van de fabrikant. Fixeer met GC Fuji ORTHO zoals
hiervoor aangegeven.

3) Hechten aan restauraties van amalgaam of metaallegeringen:
ruw het metaaloppervlak lichtjes op met een fijne diamantschijf of-boor
voordat GC Fuji ORTHO wordt aangebracht.

. Kunsthars apparatuur

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

b) Prepareer de tanden, zoals aangegeven in deel 1.

c) Breng vaseline aan op de occlusievlakken van de tanden om het afnemen van
de apparatuur te vergemakkelijken.

d) Vul de binnenzijde van de apparatuur met GC Fuji ORTHO.

e) Positioneer de apparatuur in de mond.

f) Verwijder onmiddellijk het overtollig cement rond de apparatuur.

g) Laat het cement gedurende 5 1/2 minuten uitharden, gerekend vanaf het
begin van het mengen.

h) Diezelfde avond, rond bedtijd, kan de apparatuur geactiveerd worden.

5. Afneemtechniek
A.Brackets:

Grijp de bracket met een ligatuurtang en terwijl de tand aan linguale zijde

met vingers wordt gesteund, geeft u in klokrichting een krachtige draai aan

de bracket. Voelt u weerstand, dan wordt de tand rond de bracket eerst
gedroogd (met een luchtspuit), waarna in tegenovergestelde richting wordt
gedraaid. Verwijder restanten cement met een scaler of roterend instrument.
. Apparatuur:

Voor het losmaken van gecementeerde apparatuur wordt deze eerst met

banduitneemtangen op diverse plaatsen uitgebogen. Volstaat dit niet voor

het afnemen van de apparatuur, dan kunt u ze eerst in secties verdelen en
het cement uitdrogen met de luchtspuit, waarna u de apparatuur verwijdert.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, op een donkere en koele plaats bewaren
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

VERPAKKINGEN
. Standaardverpakking:
40 g poeder (1), 8 g (6,8 mL) vloeistof (2) met een poedermaatje, een plastic spatel
en een set mengblokken (nr. 23)
. Enkelvoudige verpakkingen:
a) 40 g poeder met een poedermaatje
b) 8 g (6,8 mL) vloeistof

N

OPMERKINGEN

. Bij contact van het materiaal met mondweefsel of huid moet u het met een sponsje

of wattenrol, gedoopt in alcohol, verwijderen. Spoel na met water.

Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk spoelen met water.

Win daarna medisch advies in.

. Vermeng poeder of vloeistof niet met enig ander glasionomeerproduct.

. In sommige gevallen 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

ingen
)ennem for brug

omhyggeligt

GC Fuji ORTHO™

KEMISKHARDENDE RESINFORSTARKET
GLASIONOMERCEMENT TIL ORTODONTISK BRUG

Ma kun benyttes af tandleeger, til de i denne brugsanvisning beskrevne
indikationer.

INDIKATIONER

1. Cementering af metal brackets og attatchment.

2. Cementering af keramiske brackets.

3. Cementering af ortodontisk apparatur pa akrylbasis.

4. Cementering af band, men kun nar extra band retention gnskes.

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Bonding af polycarbonate brackets.

3. Cementering af f.eks., Herbst Appliances.

BRUGSANVISNING

1. Forbehandling af emaljen
a) Brug en ren gummiekop eller berste og renger tanden med pimpsten og vand.
b) Skyl grundigt med vand.

c) Anvend en lille svamp eller bomulds pellet, applicer ORTHO CONDITIONER pa
overfladen af tanden ( hvor bindingen skal veere ) i 20 sekunder. Skyl grundigt.
Pa trods af gode resultater uden forbehandling af emaljen, vil en
konditionering af bindingsfladen ege den adhaesive styrke. Vi anbefaler derfor
konditionering, specielt nye brugere af GC Fuji ORTHO.

TIBEH@R:

Ats bindingsoverfladen af emaljen i henhold til de forskellige producenters
instruktioner. Rens grundigt.

BEMARK:

Emalje overfladen skal veere fugtig. En overlagt terring eller udterret emalje
overfalde vil pavirke bindingsstyrken. Det optimale fugtighedsniveaue kan
opnas ved, at stryge bindingsfladen af tanden med en fugtig vatrulle
umiddelbart for cementeringen af brackets med GC Fuji Ortho. Hvis
bindingsfladen udterrer under proceduren, sé kan tanden igen fugtes med
en fugtig vatrulle.

2. Pulver og vaeske dispensering

a) Standard pulver/vaeske forhold er 3.0g/1.0g. Denne konsistens opnas med
1 straget maleskefuld pulver og en drabe veeske.

b) For ngjagtig dispensering af pulver, ryst forsigtigt flasken og overfyld
maleskeen og stryg pulveroverskuddet af maleskeen v.h.a.leebe pa toppen
af flasken.

c) Hold veeskeflasken lodret med spidsen ned og tryk forsigtigt 1 drabe ud.

d) Efter brug lukkes flaskerne omhyggeligt.

. Udrering

Del pulveri 2 lige store portioner. Bland den ferste portion med al vaesken

i ca. 10 sekunder. Tilseet resten af pulveret og bland yderligere 10-15 sekunder.

(Totalt 20-25 sekunder).

Bemeerk :

Arbejdstiden er ca. 3 minutter fra start af blandingen ved 23°C (73.4°F).

Hoj temperatur vil afkorte arbejdstiden og lav temperatur vil forleenge

arbejdstiden.

. Cementering procedure

A. Brackets

a) Dzek bindingsfladen pa brackets helt med den blandede cement.

b) Anbring den cementdaekkede bracket in situ.

c) Pres bracket fast mod emaljeoverfladen. Fjern overskuddet p& dette tidspunkt
med et anvendeligt instrument. Pres igen bracket mod tanden.

Fortsaet kontinuerligt med at anbringe brackets. Placer alle brackets i en

kvadrant eller i en hel tandbue. Mere end en blanding af cement er ngdvendig.

EFTER FJERNELSE AF OVERSKUD, VEROMHYGGELIG MED IKKE, AT

DISPLACERE BRACKETS F@R CEMENTEN ER AFBUNDET. £ANDRING AF

BRACKETS POSITION PA DETTE TIDPUNKT KAN MEDF@RE

FORMINDSKET BINDINGSSTYRKE.

d) Afbindingstiden er ca. 5 1/2 minut fra udreringens begyndelse.

e) Nar afbindingen er sket og kontrolleret indszettes ligatur og de indledende
procedurer afsluttes. Anvend f.eks., .016 NiTi eller lignende ligatur.
Bemaerk:

1) Cementering af keramiske brackets: Brackets med kemisk retentionsbase
ma aetses og silianiseres, safremt de ikke er det fra producentens side,
inden de bliver cementeret med GC Fuji ORTHO. Bliver brackets
contamineret, felges producentens anvisninger for rensning, og / eller
eetsning og silianisering. Ingen forbehandling anbefales ved bracket med
mekanisk retentionsbase.

2) Cementering af porcelaens bracket til porcelaens restorationer:
Forbehandel porceleenet med aetsning af overfladen og silianisering
efter fabrikantens anvisninger og cementer med GC Fuji ORTHO som
ovenfor.

3) Cementering af brackets til amalgam / metal: Ger overfladen let ru
med en skive eller diamant for cementering med GC FujiORTHO.

Akrylbaserede apparatur

a) Overfladen mikrozetses eller geres ru med et roterende instrument,
og der praepareres retentionshuller i akrylen for at opna mekanisk binding.

b) Forbered teenderne som naevnt ovenfor i sektion 1.

c) For at lette fiernelsen af apparaturet, anbring petroleum jelly pa den occlusale
overflade af teenderne.

d) Applicer cement pa den indre overflade af apparaturet, idet man sikre sig,
at cementen penetrerer retentionshullerne.

€) Anbring apparaturet in situ.

f) Fjern umiddelbart overskuddet fra periferien af apparaturet.

g) Afbindingstiden er ca. 5 1/2 minut fra udreringens begyndelse.

h) Aktivering af apparaturet kan begynde ved patientens sengetid samme aften.

5. Fjernelses procedure
A. Brackets

Grib fat i bracket med en ligaturtang og rotér brat mod uret, idet der anleegges
fingersteotte lingualt. Hvis brackets ikke lgsnes, udterres tanden rundt om bracket
med luftpablaesning og der forsgges igen, denne gang i modsat retning. Fjern
rester af cement med et tandrensningsinstrument eller en fin diamant.

B. Ortodontiapparatur
Band fiernes med en aftreekkertang. Apperaturet vrikkes flere steder med
aftreekkertangen. Kan apparaturet ikke fjernes, deles dette et med et bor
eller en diamant, cementen udterres og apparaturet kan nu fiernes.
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et keligt og merkt sted
(4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKNINGER
1. Standardpakning:

40 g pulver, 2 x 6,8 mL (8 g) veeske, maleske, plastikspatel og udrgringsblok nr. 23
2. Refill pakninger:

a) 40 g pulver med en maleske

b) 6.8 mL (8 g) veeske

ADVARSEL

. I tilfzelde af kontakt med slimhinder eller hud, fiernes materialet umiddelbart med et

stykke gaze vaedet i alkohol og der skylles omhyggeligt med vand.

| tilfzelde af kontakt med gjnene, skylles omhyggeligt med vand og der sgges lzege.

. Bland ikke GC Fuji ORTHO pulver/vaeske med andre glasionomerprodukter.

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

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS. Laes
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.

RENGOJRING OG DESINFEKTION

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

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

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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

L&s bruksanvisni
noggrant fore anvandning.

GC Fuji ORTHO™

KEMISKT HARDANDE ORTODONTISKT CEMENT FOR BONDING AV BRACKETS
Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Bonding av metall brackets och attachments.

2. Bonding av keramiska brackets.

3. Bonding av akrylkonstruktioner.

4. Cementering av band enbart vid behov av extra retention.

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Bonding av brackets i polykarbonat.

3. Cementering av kronretinerade konstruktioner i rostfritt stal (t.ex. Herbst
konstruktion).

BRUKSANVISNING
1. Preparering av emalj
a) Anvand en profylaxkopp eller borste, rengér ytan pa tanden som skall bondas
med ren (utan fluor) pimpsten och vatten.
b) Skoélj noggrant med vatten.
c) Anvand en skumplast eller bomullspellet, applicera ORTHO CONDITIONER pa
ytan som skall bondas i 20 sek. Skolj noggrant.
Trots att framgangsrika resultat har uppnatts utan férbehandling av emaljen,
ger konditionering av emaljen utdkad bindningsstyrka. Darfér rekommenderar
vi konditionering av emaljen, speciellt for nya anvandare av GC Fuji ORTHO.
TILLVAL:
Etsa den bondade ytan i enlighet med fabrikantens instruktioner. Skolj noggrant.
OBSERVERA:
Emaljytan som skall bondas maste vara fuktig. En for torr eller uttorkad yta
paverkar avsevart bindningstyrkan negativt. Den optimala nivan av
yt-fuktighet erhalles genom att applicera fukt pa ytan som skall bondas med
en fuktad bomullsrulle omedelbart fére bonding av brackets. Om ytan som
skall bondas blir uttorkad under bondingproceduren, aterfukta med den
fuktade bomullsrullen fére bonding med GC Fuji ORTHO.
2. Pulver och vatske dosering
a) Standard pulver/vétske foérhallande &r 3.09/1.0g. 1 stor skopa pulver till
1 droppe vétska.
b) Fér korrekt dosering av pulver, knacka latt pa flaskan. Skaka inte eller vand
flaskan upp och ner.
c) Hall vatskeflaskan vertikalt och tryck forsiktigt.
d) Sténg flaskorna omedelbart efter anvandning.
Blandning
Dela pulvret i tva lika delar. Blanda den forsta portionen med ALL véatska
och blanda i c:a 10 sek. For in det aterstaende pulvret och blanda noggrant
i ytterligare 10-15 sek. (totalt 20-25 sek.)
Observera:
Arbetstiden ar c:a 3 min. fran borjan av tillblandning vid 23°C. Hogre
temperaturer reducerar arbetstiden, och lagre 6kar den.
. Arbetsgang vid bonding
A Brackets

a) Tack ytan pa bracket som skall bondas fullstandigt med den tillblandade
adhesiven.

b) Positionera bracket pa tandytan.

c) Tryck fast bracket ordentligt pa emaljytan. Med en sond eller scaler, avlagsnas
all verskott av adhesiv kontinuerligt. Tryck anyo pa bracket.

Fortsatt att kontinuerligt placera ut brackets. Placera alla brackets i en
kvadrant eller i hel kdke. Mer &n en mix adhesiv kan bli n6dvandigt.
EFTER AVLAGSNANDE AV OVERSKOTT, VAR FORSIKTIG ATT INTE
RORA BRACKETS FORRAN ADHESIVEN HAR POLYMERISERAT.
RORELSE AV BRACKETS | DETTA SKEDE KAN REDUCERA
BINDNINGSTYRKAN.

d) Lat cementet stelna i c: @ 5 1/2 min. fran bérjan av tillblandningen.

e) Fast en utjamingsbage och fullfélj de initiella atgarderna. En latt rad (t.ex,
0.016 NiTi eller liknande) rekommenderas for den initiala bondingen.
Observera;

1) Vid bonding av keramiska brackets, notera féljande: Vid anvéndning
av kemiskt bundna brackets skall dessa etsas och silaniseras. Ifall brackets
inte &r etsade och silaniserade fran tillverkaren, utfér detta innan bonding
paborjas med GC Fuji ORTHO. Om brackets kontamineras under arbetets
utférande, folj noggrant tillverkarens instruktioner gallande rengéring,
och/eller etsning samt silanisering.
Ingen speciell behandling krévs nér brackets med mekanska underskar
anvénds.

2) Bonding av brackets till keramiska restaurationer: Preparera
keramikytan med etsning och silanisering i enlighet med tillverkarens
rekommendationer. Bonda med GC Fuji ORTHO som ovan.

3) Bonding av brackets till restaurationer av amalgam/metall legeringar:
Rugga upp ytan latt med en trissa eller fin diamant spets fére
applicering av GC Fuji ORTHO.

B. Applicering av akryl

a) Anvand en mikroetcher eller ett roterande instrument, rugga upp ytan och
gor retensionshalen pa insidan av applikationen.

b) Preparera tanderna som i sektion nr. 1.

c) For att férenkla aviagsnandet av applikationen, placera varnish pa tandernas
ocklusalyta.

d) Fyll insidan av applikationen med GC Fuji ORTHO.

e) Applicera i ratt position.

f) Avldgsna omedelbart 6verskott av adhesiv fran periferin pa appliceringen.

g) Lat cementet stelna under ca.5 1/2 minut, raknat fran pabérjan av blandning.

h) Aktivering av appliceringen kan goras vid patientens sanggaende samma
kvall.

5. Borttagning

A.Brackets
Fatta bracket med en ligaturavbitare och, medan tanden stéds med fingrarna
lingualt ifran, gér en skarp medurs rotation av bracket. Vid eventuellt motstand,
forsok igen genom att vrida motsols efter torrlaggning (med luftblasning) av
tanden runt bracket. Avlagsna eventuella rester av adhesiv med en scaler eller
roterande instrument.

B. Bagar
For att avlagsna bondade bagar , béj bagen fram och tillbaka ett flertal
ganger med ligaturavbitare. Om det inte far loss bagen, dela upp densamma,
torka ut adhesiven, och avlagsna bagen.

it

IS

FORVARING
For optimala resultat, férvaras kallt och mérkt (4-25°C).

FORPACKNING
1. Standard férpackning:
40 g pulver (1), 8 g (6,8 mL) vatska (2) med pulvermatt, plastspatel, samt
blandingsblock (nr.23)
2. Refill;
a) 40 g pulver med pulvermatt
b) 8 g (6,8 mL) vatska

VARNING

. Vid kontakt med oral vévnad eller hud, avlagsna omedelbart med en svamp eller

bomullspellet indrankt i alkohol. Spola med vatten.

Vid sténk i 6gonen, skolj omedelbart med vatten och uppsok lékare.

Blanda inte pulver eller vatska med nagra andra glasjonomermaterial.

| sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall sadana

reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och remittera till

lakare.

. Anvéand 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
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

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
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser 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 sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC Fuji ORTHO™

ADESIVO AUTO-POLIMERIZAVEL DE APLICAGAO EM ORTODONTIA

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

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Unigo de brackets e aparelhos metalicos.

2. Unido de brackets de ceramica.

3. Uniao de aparelhos acrilicos.

4. Cimentagao de bandas apenas quando seja desejavel uma retengao adicional
da banda.

CONTRA-INDICAGOES

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

2. Unido de brackets de policarbonato.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Preparagéo do esmalte
a) Com uma ponta de borracha para profilaxia ou uma escova, limpar as
superficies de ades&o dos dentes com pasta de pedra pomes simples (sem
flaor) e agua.
b) Lavar bem com agua.
c) Com uma esponja ou bola de algodao, aplicar ORTHO CONDITIONER as
superficies de adesdo dos dentes durante 20 segundos. Lavar bem.
Apesar de se terem obtido bons resultados sem pré-tratamento do esmalte,
o condicionamento das superficies de adesdo do esmalte ir4 aumentar a
resisténcia adesiva da unido. Por isso, recomenda-se especialmente para os
novos utilizadores de GC Fuji ORTHO.
OPCIONAL:
Condicionar as superficies de adesao do esmalte de acordo com as instrugoes
do fabricante do condicionador. Lavar bem.
NOTA:
As superficies de adesao do esmalte devem estar himidas. Uma superficie
do esmalte excessivamente seca ou dessecada tera um efeito adverso na
resisténcia adesiva. O nivel 6ptimo de humidade na superficie pode ser
obtido limpando as superficies de adesdo dos dentes com um rodo de algodao
humido imediatamente antes de proceder a unido do bracket. Se as superficies
de adesao ficarem muito secas durante o procedimento de unido, podem ser
rehidratadas passando o rolo de algodao himido sobre as mesmas antes de
aplicar o adesivo GC Fuji ORTHO.
2. Doseamento do P¢ e do Liquido
a) A proporgéo padrao de pd/liquido é de 3.0/1.0 g; 1 colher rasa de p6 para

1 gota de liquido.

b) Para dosear o pé com precis&o, bata suavemente no frasco. Nao agite nem
vire de boca para baixo.

c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte suavemente.
d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.

. Mistura
Divida o p6 em 2 partes iguais. Misture a primeira por¢gdo com TODO o liquido
durante 10 segundos. Incorpore o p6 restante e misture bem durante mais
10-15 segundos (no total 20-25 segundos).
Nota:
O tempo de trabalho é aproximadamente de 3 minutos desde o inicio da mistura
a23°C (73.4°F). Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho e
temperaturas mais baixas prolongam-no.

. Procedimento de unido
A.Brackets

a) Revestir toda a superficie de adesao do bracket com o adesivo misturado.

b) Posicionar o bracket revestido no dente.

c) Pressionar o bracket firmemente contra a superficies de esmalte.
Utilizando um explorador ou uma cureta, remover imediatamente o excesso
de adesivo. Pressionar o bracket de novo. Continuar a colocar brackets
adicionais. Colocar todos os brackets de um quadrante ou da arcada
completa. Pode ser necessaria mais de uma por¢éo de mistura adesiva.
DEPOIS DE REMOVER O EXCESSO DE ADESIVO, CUIDADO PARA
NAO DESLOCAR OS BRACKETS ANTES DE O ADESIVO ESTAR
POLIMERIZADO.

O DESLOCAMENTO DOS BRACKETS NESTA ALTURA PODE REDUZIR A

RESISTENCIA ADESIVA.

d) Deixar o adesivo polimerizar durante cerca de 5 1/2 minutos a contar desde o
inicio da mistura.

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

Notas:

1) Unido de brackets ceramicos:

As bases de retengao quimica tém de ser condicionadas e silanadas.
Se nao forem condicionadas e silanadas pelo fabricante, condicione e
silane antes de unir com GC Fuji ORTHO. Se as bases dos brackets
ficarem contaminadas, siga as instrugdes do fabricante para limpar e/ou
condicionar e silanar. Ndo é necessario qualquer tratamento para as
bases de retengdo mecanica.

2) Unir brackets a restauragdes de porcelana: Preparar as superficies de
porcelana por condicionamento e silanagdo de acordo com as instrugdes
do fabricante. Unir com GC Fuji ORTHO conforme indicado acima.

3) Unir brackets a restauragdes de amalgama/liga metdlica: Asperizar
ligeiramente a superficie metélica com um disco ou uma ponta fina de
diamante antes de aplicar o GC Fuji ORTHO.

B. Aparelhos acrilicos

a) Cm um micro-asperizador ou um instrumento rotativo, asperizar e localizar
os orificios de retengéo nas superficies internas do aparelho.

b) Preparar os dentes do modo indicado na secgdo n.° 1.

c) Para facilitar a remogé&o do aparelho, aplicar vaselina nas superficies
oclusais dos dentes.

d) Preencher as superficies internas do aparelho com GC Fuji ORTHO.

e) Assentar na posi¢do adequada.

f) Remover imediatamente o excesso de adesivo em volta do aparelho.

g) Deixar o adesivo polimerizar durante cerca de 5 1/2 minutos a contar desde o
inicio da mistura.

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 rotagéo com o bracket
no sentido dos ponteiros do relégio. Se sentir resisténcia, tentar de novo
rodando no sentido oposto depois de dessecar (com uma seringa de ar)

o dente a volta do bracket.

Remover os residuos de adesivo com uma cureta ou instrumento rotativo.
. Aparelhos

Para remover aparelhos unidos, flexibilizar o aparelho em vérios locais com
alicates de extracgao de bandas. Se isso nao for suficiente para remover o
aparelho, cortar o aparelho, dessecar o adesivo e remover o aparelho.

w

IN

ee)

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C/ 39.2-77.0°F).

EMBALAGENS
1. Embalagem standard:
40 g de po (1), 8 g (6.8 mL) de liquido (2) com uma colher para o pd, uma espatula
de plastico, um conjunto de placas de mistura (n.° 23)
2. Embalagens de reposi¢éo:
a) 40 g de p6 com uma colher para o pd
b) 8 g (6.8 mL) de liquido

CUIDADO

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

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

. NAO misture o pé ou o liquido com outros materiais de ionémero de vidro.

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

. Equipamentos de protec¢&o individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos
de seguranga devem ser sempre utilizados.

EAIN]
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagéo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagdo inspeccionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo.
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 infecgao de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

néo listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente através

do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

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

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

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisao: 06/2019

Mptv atmé T xprion TTapakahovpe
51aBACTE TTPOTEXTIKA TIC 08NYIEC XPAONG

GC Fuji ORTHO™

AYTOMOAYMEPIZOMENH ZYTKOAAHTIKH KONIA OPOOAONTIKHZ XPHZHZ

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. ZUyKOAANoN HETAANKWY ayKUAIWY Kal CUVBETHWY.

2. ZUYKOAANON KEPAUIKWY AYKUAiwV.

3. ZuykOAANoN akpUAIKWVY unxavnuatwy.

4. SuykOAAnon daxTuhiwv pévo otav gival emBUPNTA N ETITTPOCOETN CUYKPATNON.

ANTENAEIZEIZ

1. ATTOQUYETE TN XPAON TOU TIPOIOVTOG O a0BEVEIG PE YVWOTEG AAAEPYiES OTIG
UaAoioVOPEPEIG KOViEG, HEBAKPUAIKG povouepr | pEBaKPUAIKG TTOAUpEPH.

2. ZuykOAAnon TToAuKapBoVIKwWY 0pBOSOVTIKWY ayKUAiwy.

3. ZuykOAANoN PNXavnuaTwy TTOU CUYKPATOUVTAl OF aVOEEIBWTEG OTEPAVES
(T.X. unxavnua Herbst).

OAHTIEZ XPHZHZ
1. MpogTolpacia TnG adapavTivng

a) KaBapioTe TIg 030VTIKEG ETTIQAVEIEG TIPOG CUYKOAANON pE BOUPTOAKI 1] EAACTIKG
KUTTEAAOEIBEG OTIABWONG Kal TTAoTa aTIABWONG (Xwpig 9BGpI0) Kal vepd.

B) ZeTAUVETE pE GpBovo vePD.

y) Me €181k6 0TTOYY0 £@appoynig i BUopa BAPBaAkog, TOTTOBETACTE TOV TTApAyovTa
ORTHO CONDITIONER 0TI 080VTIKEG ETTIQAVEIES YIa 20 SEUTEPOAETTTAL.
ZeTTAUVETE Pe apBovo vepd. Map’ GAo TTou £XOUV ETTITEUXBET IKavoTTOINTIKG
aTroTeAéoPATA CUYKOAANGNG XWPIG TTPONYOUHEVN TTPOETOINACIAG TG
adapavTivng, N EQapuoyr TapdyovTa TTPOETOINATIAg OTIG OBOVTIKEG ETIIQPAVEIEG
augavel TN SUvaun Tou oUYKOAANTIKOU Seapou. MNa 1o AGyo auTd, yia Toug VEoug
XPAOTEG cuaTAvovTal Ta akdAouBa katd tn xprion Tng GC Fuji ORTHO.
MPOAIPETIKA:

ABPOTIOINOTE TIG ETQPAVEIEG TNG adapavTivng oUNQWVa HE TIG 0dnyieg Xprong
TOU KATOOKEUOOTH. ZETTAUVETE pe ApBovo vePO.
SHMEIQZH :
O1 eTQAVEIEG TNG AdAPAVTIVNG TTPOG TUYKOAANON TIPETTEI va Eival EQUYPEG.
Mia 1diaitepa aTeyvi 1} apudatwpévn £TIQAVEIR adapavTivig eTNPEAel apvnTIka
Tn dUvapn Tou ouyKoAANTIKOU deapoU. To 18avVIKO ETTITTEDO ETTIPAVEIAKAG
uypaoiag UTTopEi va eTTITEUXBEI TTwUATIOVTAG TIG OBOVTIKES ETTIQPAVEIEG PE UYPO
TOAUTTIO QUETWS TTPIV TN GUYKOAANGON TNG 0pBOBOVTIKAG ayKUANG. Av ol
ETMPAVEIEG TIPOG CUYKOAANGN apudatwBolv katd Tn didpkela Tng diadikaaiag
OUYKOAANONG, ETTAVUBATWOTE TEG TTWHATI(OVTAG UE UYPO TOAUTTIO TIPIV ATIO TN
ouykoAAnon pe Tnv kovia GC Fuji ORTHO.
2. Nooopétpnon Zkévng kai Yypou

a) H Baoiki avaloyia okévng kai uypou eivair 3.0g/1.0g. 1 d6on okévng TTpog

1 oTayéva uypou.

B) Ma akpiBr) 5ocou£TPNON OKOVNG, XTUTIAOTE EAAPPAE OTO XEPI TAG TO HTTOUKAAGKI

NG oKkéVNG. Mnv TO avakIvVACETE /| avaTTodoyupioETE.

y) KpatioTe T0 pTTOUKaAGKI TOU UuypoU KABETa Kal TETTE EAapPd.
0) KA€ioTE Ta PTTOUKAAGKIO AUETWG PETA TN XPAOT.

. Avapeign
XwpioTe Tn oKV O€ 2 ioa pépn. Avapei§re TNV TpwTn ToodTnTa pe OAO 10 UYPO
Kal avakaTéWTe yia TePiTTou 10 SeuTePOAETITA. EVOWPATWOTE TNV EVATIONEVOUTT
OKOVN Kal avaKaTéWTE IKavoTroINTIKG yia GAAa 10-15 SeutepoAeTta (GuvoAikd 20-25
OEUTEPOAETTTA).
Znueiwon:
O xpovog epyaciag eival TePiTTou 3 AeTITA a1 TNV évapgn TNG avaueigng oe
Beppokpacia 23°C (73.4°F). YynAOTepeg BepUOKPATIEG HEIVOUV TO XPOVO
£pyaoiag v XapnAGTEPEG TOV ETTIMNKUVOUV.

. Aadikaoia Zuyk6AAnong
A. OpBOBOVTIKEG ayKUAEG

a) EmkaAOWTE TTARPWG TNV ETIQAVEIQ CUYKOAANGNG TNG 0pBOBOVTIKAG aYKUANG
ME TNV avapePelypévn Kovia ouykoAAnong.

B) ToroBeTAGTE TV £TOIUN AYKUAN TTAVW OTO SOVTI.

y) MéoTe TNV aykUAn oTabepd Tavw otV eTQAVEIR TG adapavTivng. Me évav
QAVIXVEUTAPA A EE0TPO aaIPETTE QUTA TN OTIYHA, TNV TIEPICOEIA TNG KOViag.
MéoTte Eavd TNV aykUAn. ZuvexioTe TNV TOTTOBETNON TWY UTTOAOITTWV.
TotroBeTAOTE OAEG TIG AYKUAEG TOU TETAPTNHOPIOU Ff OAGKANPOU TOU TOEOU.
MTropei va xpelaoToUV TTEPIOOOTEPT TOU EVOG PEIYHATA KOViag.

META THN AGAIPEZH TON MEPIZZEIQN, XPEIAZETAI TPOZOXH NA

MHN METAKINHOOYN Ol OPOOAONTIKES AFKYAEZ MPIN AMO TON

NAHPH MOAYMEPIZMO THX KONIAZ. H METAKINHZH TOYZ SE AYTO

TO ZTAAIO MMOPEI NA MEIQZEI TH AYNAMH TOY ZYTKOAAHTIKOY

AEZMOY.

8) AQOTE TNV GUYKOAANTIKI KOVia va TTOAUPEPIOTEI yia TrepiTTou 5 1/2 AeTrTdl
amé TNV évapgn Tng avaueigng.

€) ToTroBeTAOTE TO 0pBOBOVTIKG TUPHA KAl OAOKANPWOTE TIG APXIKEG SIadIKATIES.
Karda Tnv apxikr ouykOAANon Twv aykuAiwv ouoTAvETal N XprRon opBodovTikoU
oUppaTog HIKpAg doknong duvaung (1r.x., .016 NiTi rj Tapduolo).

ZNUEIWOEIG:

1) ZUYKOAANON KEPAMIKWVY ayKUAiwV:

O1 KoViEg XNUIKAG CUYKPATNONG atraiTouv TNV adpoTroinan Kai
o1AavoTroinon Twv BATEWY TWV KEPAMIKWY ayKUAIWV.

Av auTtég Bev eival adpoTToINPEVEG Kal TIAAVOTTOINPEVES ATTO TOV
KATAOKEUOOTH, adpOTTOINCTE TEG KAl TIAAVOTIOINOTE TEG TIPIV ATTd TN
guykoAAnon pe Ty Kovia GC Fuji ORTHO. Av ol Bdoeig Twv opBodovVTIKWY
ayKUAiwv eTTIHOAUVBOUV aKOAOUBROTE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH YIa
kaBapiopo kai/fj adpoTroinon Kai oiAavotroinan. Me kovieg pnxavikrg
OUYKPATNONG deV aTTaITEITAI EISIKI TIPOETOINATIA TWV BACEWY TWV
0pBOBOVTIKWY ayKUAiWV.

2) ZuykOAANCn 0pBOBOVTIKWY AYKUAIWY O€ KEPAPIKEG ATTOKATACTACEIG:
TTPOETOINAOTE TIG ETIIPAVEIEG TTOPOEAGVNG ABPOTTOIWVTAG Kal
OIAQVOTIOIVTAG TEG CUPPWVA HE TIG 0BNYIEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH.
MpaypatotroifjoTe TN ouykOAAnan pe Tnv Kovia GC Fuji ORTHO émmwg
TTEPIYPAPETAI AVWTEPW.

3) ZuykOAANoN 0pBOBOVTIKWV ayKUAIWY OE ATTOKATAOTACEIG apaAyauaTog/
HETAAAIKEG ATTOKATAOTAOEIG: AdPOTIOINOTE EAAPPE TN HETAAAIKT ETTIQAVEIX
HE éva BioKo 1 AETTTOKOKKO SIUGVTI TIpIV aTrd TNV TOTTOBETNON TG Koviag
GC Fuji ORTHO.

B. AkpuAikd Mnxavipata

a) XpNOILOTIOIEIOTE PIKPOABPOTIOINTA ) TIEPIOTPOPIKG KOTITIKG EPYAAEio Kal
SNUIOUPYACTE OTTEG CUYKPATNONG OTNV ECWTEPIKI ETTIPAVEIX TOU
PNXavAPaTOG.

B) MpoeToipdoTe Ta dOVTIA OTIWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA #1.

y) MNa va dieukoAuvBei n agaipeon Tou pnxavipaTog TomroleToTe BadeAivn oTIig
HAONTIKEG ETTIPAVEIEG TWYV DOVTIWV.

8) MepioTE TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU pnXavnpaTtog pe kovia GC Fuji ORTHO.

€) EdpdoTe 1O pnxavnua atn owoTnh Béon.

0T) AQaIPECTE APECWS TNV TIEPICTEIN KOVIag atrd TNV TTEPIPEPEIR TOU
unxavrpaTog.

n) AQiaTe TNV Kovia va TTOAUpEPIOTET yia TTepiTTou 5 1/2 AeTrTd amd Tnv évapgn
™G avapeigng.

8) H evepyoTtroinon Tou unxavApaTog PTTopei va yivel To Bpadu Tng idlag nuépag.

5. Aladikacia amokdAAnong

A. OpBodovTIKEG ayKUAEG
KpatioTe TNV aykUAn o@ixTd pe Tnv €181k AaBida kal evi) oTnpileTe Ta XEpia
oag o1o dOVTI amo TN YAwo oIk TTAeUpd, oTPiYPTe TNV ayKUAN atréTopa
degi60TpOoPa. Av TTapatnpnBei avtioTaan, TpooTadRoTe {avd aTpiBovtag
apIoTEPOOTPOPA APOU TTPONYOUUEVWS APUSATWOETE (PUOWVTAG PE TNV
agpooUplyya) To SOVTI yUPW aTTO TNV ayKUAN.

AgaipéoTe kGBe TEpiooEIa Koviag He Eva EETTPO 1) TTEPICTPOPIKO KOTITIKO
epyaheio.

B. Mnxavripata
Mo TNV a@aipean GUYKOAANPEVWY UNXAVNPATWY, KAYTE TO UNXAVNUA OE
B1a@opeg TTEPIOXEG HE TN AaBida agaipeon daxTuAiwyv. Av e TOV TPOTTO auTé dev
a@aipeBEi N CUOKEUN, KOWTE TO PNXAVNHA KAl AQAIPECTE APUBATWOTE PUOWVTAG
HE TNV agpooUplyya TNV Kovia Kal apaipéCTE Ta KOMPATIA TOU UNXAVAHATOG.
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OYAAZH
Mo 1davikr amédoan, PUAGETE To UAIKG 0€ 5p0TePs Kal OKOTEIVO PEPOG
(4-25°C / 39.2-77.0°F).

ZYIKEYAZIEZ
1. Baolki Zuokevaoia:
40 g okoévn (1), 8 g (6.8 mL) uypo (2) ue BOTOPETPIKG KOUTAAGKI, TTAACTIKI
omdTouAa, oeT pTTAok avdapeigng (No. 23)
2. AVTaAAGKTIKEG ZUOKEUATIEG:
a) 40 g okévn Pe DOCOUETPIKG KOUTAAGKI
B) 8 g (6.8 mL) uypo

MPOZOXH

1. Ze MePITTTWON ETTAPAG PE TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG i} TO DEPUA, APAIPETTE
apéowg 10 UAIKG pe BapBaki i yada EUTIOTIOUEVN O€ OIVOTTVEUNA. ZETTAUVETE JE
GagpBovo vepo.

. Z€ MEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0PBaApOUG, SETTAUVETE PE VEPOS Kal avalnTeioTe

1aTpIkn BorBela.

Mnv avaplyvUeTe ue okovn i uypo atré dAAeg uaAoiovouEpeig Kovieg.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TTPOKAAEDEI UTTEPEUAITBNTia O
Kamola atopa. Av TapatnenBolyv TETolEg avTIdPAcEIg SIakOWTE TN XPAGN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTeioTe 1aTPIK CUUBOUAL.

. MpoowTikdg e§oTTAIopdg acpaleiog (MEA) 6TTwg yavTia, HAOKES KAl TIPOOTATEUTIKG
YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIoUVTAl.
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Karola amé Ta mpoiévTa ou avagépovTal aTig TTapouaeg Odnyieg Xpriong ptropei va
TagivounBouv wg eTkivduva cup@wva pe 1o GHS. E€oikelwBeiTe pe Tig 0dnyieg
ao@aheiag Tou diatiBevTal oTn dielBuvon:

http://www.gceurope.com
1 yia TNV ApepIKnA

http://www.gcamerica.com
ETriong pmropeite va Tig TapaAdBeTe amd Tov TpounBeuTh oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQPAPMOIHE: yia Tnv amro@uyn
S100TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ACOEVWV N CUOKEUNR QuTH aTTaiTel HETPIOU
BaBpou atrooTeipwon. AUEoWG PETA TN XPAON ETTIOEWPHOTE TN CUCKEUN Kal TNV
ETIKETA TNG YIQ TOAVA PETATITWON TNG KATACTACHG TNG. ATTOPPIYTE TN CUTKEUN av €XEI
KOTAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AaoTIKA TN GUTKEUR TTPOG
amo@uyn §APAvVONG Kal CUTCWPEUONS HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.

ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BABUOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TIPOIOV 1ATPIKAG
XPAONG cUPQWVa PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNyiEg.

Ava@opd yia aveTiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEeiTe yia oTToI0dATTOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTiIOpaon i TTapduola

YEYOVOTA AT TN XPON TOU TTPOIOVTOG, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal 60WY SeV

ava@épovTal oTIG TapoUuoeg odnyieg Xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWG OTO

€101k6 oUO TN ETTIAEyOVTOG TNV KATAAANAN apxr) TNG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE va

Bpeite péoa amoé Tnv akdéAoubn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG CUOTNHA aoPaleiag TNG eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 aUTS CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIag XpARong autol Tou

TPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019

140628
N 2606915SK




	IFU_Fuji_ORTHO_E.pdf
	IFU_Fuji_ORTHO_W.pdf

