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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASS IONOMER ORTHODONTIC BAND CEMENT

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is a glass ionomer
orthodontic band cement available in paste-paste
delivery.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is available in a
cartridge pack and can be dispensed easily and
correctly using a special dispenser called Paste Pak
Dispenser.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Cementation of orthodontic bands.

2. Cementation of appliances retained with stainless
steel crowns (e.g., Herbst or expansion appliances).

CONTRAINDICATIONS

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

IDENTIFICATION OF PARTS
(Paste Pak Cartridge)

1. Cover 2. Inner plunger 3. Cartridge tip
(Paste Pak Dispenser)

4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever

7. Sliding block 8. Piston release (Fig. 1)

DIRECTIONS FOR USE

Fig. 4/Abb. 4
a
Fig. 5/Abb. 5
1 ¥
=T

Fig. 7/Abb. 7

Paste / Paste Ratio (g/g) 2.0/1.0
Mixing Time (sec.) 15"-20"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) |3'30”
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.)| 3'00”

1. Paste Pak Cartridge Loading

a. Make sure that the piston is completely retracted
into the dispenser. (Fig. 2,

Note:

To retract the piston, hold both the sliding block

and piston release (on the underside of the

dispenser) with fingers and pull them back together.

b. Load the cartridge into the Paste Pak Dispenser.
(Fig. 3)

1) Ensure the mark on the cartridge lines up with
the mark on the Paste Pak Dispenser as
illustrated.

2) Then turn the cartridge fully to the right position.
Note:

To remove the cartridge, retract the piston fully

and turn the cartridge back to the marked

positions.

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

1) Push the piston release forward.

2) Do not push the upper side.

2. Dispensing

a. Remove the cartridge cover. (Fig. 5)

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

Note:

1) Before dispensing the first material from a new
cartridge or when dispensing after a long
interval, bleed the pastes in order to prevent the
incorporation of air bubbles into the material.

2) The adjusting guide can be moved forwards or
backwards to change the quantity of material to
be dispensed. (Fig. 6)

1. Position of adjusting guide for a smaller
quantity.

2. Position of adjusting guide for a larger quantity.

c. While depressing the lever, level and cut off the
extruded material from the tips of the cartridge by
moving the cartridge and dispenser to an upright
position on the mixing pad. (Fig. 7)

1. Level and cut off material.

2. Depressing the lever.

When the lever is released after dispensing,

residual pastes at the tips are retracted into the

cartridge. Replace the cartridge cover.

Note:

1) If any surplus paste is retained on the
cartridge tips after dispensing, remove with
gauze, etc.

2) The amount of residual material in the
cartridge can be confirmed by the position of
the sliding block on the underside of the
dispenser. As the cartridge has translucent
tips, the residual amount can also be
confirmed by the position of the inner plunger
seen through the cartridge tips.

3) Do not drop the dispenser with the cartridge.
Otherwise the cartridge may be damaged.

3. Mixing

After dispensing, incorporate and spread the

material out in a thin layer on the mixing pad using a

plastic spatula. Mix thoroughly, with lapping strokes,

for 15-20 seconds. Be careful not to incorporate air
bubbles.

Note:

1) The working time is 3 minutes 30 seconds from
the start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten working time. Beware
that the cement will set sharp in the mouth.

2) Do not mix pastes with other materials.

4. Band preparation

a. After adapting the bands, remove any contaminants
from the internal surfaces.

b. For improved retention, roughen the internal
surfaces of the bands with a rotary instrument or
by sandblasting or microetching.

5. Tooth cleaning

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

b. Rinse thoroughly. Blot away excess water with a
cotton pellet or sponge. DO NOT DESICCATE.
Enamel surfaces should appear moist (glistening).

6. Cementation technique

a. Bands
1) Using a suitable instrument, place the material

throughout the internal surfaces of the bands.

2) Seat the bands.

3) When bands are in the final position, begin
removing excess cement after initial set.

b. Appliances retained with stainless steel crowns
1) To facilitate removal of the appliance, coat the

occlusal surfaces of the teeth with a fluoride gel

or petroleum jelly prior to cementation.

2) Fill the adapted crown with cement and seat.
Using a brush or sponge, begin removing
excess cement after initial set.

7. Debonding procedure

Remove bonded bands from the buccal or lingual

side using band removing pliers. Then remove

residual cement on the tooth using adhesive
removing pliers. And further, remove a thin layer of
cement adhering to the tooth using an ultrasonic
scaler.

Cleaning / Sterilization of Paste Pak Dispenser

1. Clean the dispenser and the adjusting guide with
gauze soaked in alcohol.

. The dispenser may be steam autoclaved at
121-135°C (250-275°F) for 10-30 minutes or
disinfected using alcohol. (Please remove the
adjusting guide and the cartridge before autoclaving
the dispenser.) The use of various chemical
disinfectants / sterilants may cause damage to the
dispenser and therefore is not recommended.

Note:

After autoclaving, the piston release of the dispenser
may not easily be moved forwards and backwards by
fingers. In such a case, slide the piston release
forward until it stops.

Apply a very small quantity of petroleum jelly onto
the entire surface of the piston. Do not apply excess
petroleum jelly. Then move the piston release back
and forth a few times to ensure smooth movement.

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

PACKAGE

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2) with mixing
pad (No.22)

Option: Paste Pak Dispenser (1)

Starter Kit (US only)

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2), Paste Pak
Dispenser (1), mixing pad (No.22) and plastic spatula

CAUTION

1. Avoid excessive contact with oral tissues, removing
excess with cotton/gauze and rinsing with water after
initial set.

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

In rare cases metal may cause sensitivity to some
persons.|f such reactions are experienced,
discontinue the use of Paste Pak Dispenser
(nickel-plated aluminum) and refer to a physician.
Store Paste Pak Dispenser away from chemicals
such as iodine tincture containing halogen element.
Otherwise the dispenser may discolor.

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. Inmediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard
device if damaged.

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect,
reaction or similar events experienced by use of this
product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant
vigilance system, by selecting the proper authority of
your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/gros or ical-d _en
as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMERZEMENT FUR ORTHODONTISCHE
BANDER

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fir die
empfohlenen Anwendungsbereiche zu verwenden.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ist ein in Paste
Pak Darreichung erhaltlicher Glasionomerzement fiir
orthodontische Bénder.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK steht in
Kartuschen zur Verfiigung und kann sehr leicht und
korrekt mit dem speziellen Paste Pak Dispenser
ausgedriickt werden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE
1. Befestigung von orthodontischen Bandern.
2. Befestigung von nicht edelemetallhaltigen Kronen.

GEGENANZEIGEN

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

BEZEICHNUNG DER BESTANDTEILE
(Paste Pak Kartusche)
1. Deckel 2. Innerer Kolben 3. Kartuschen-Tip
(Paste Pak Dispenser)
4. Kolbenstange 5. Dosierschieber-lang 6. Hebel
7. Sperrhebel 8. Losehebel (Abb. 1)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Paste / Paste Form / Konsistenz (g/g)
Anmischzeit (Sek.)

Verarbeitungszeit (23°C/73°F) (Min., Sek.)
Netto Abbindezeit (37°C/99°F) (Min., Sek.)

2,0/1,0
157-20"
3'30”
3'00”

1. Einsetzen der (Paste Pak) Kartusche
a. Es muR sichergestellt werden, dass die

Kolbenstange komplett in den Dispenser

zuriickgeschoben wurde (Abb. 2).

Hinweis:

Um die Kolbenstange zurlickzuschieben, sowohl

den Sperrhebel als auch den Lésehebel (an der

Unterseite des Dispensers) mit den Fingern

zusammendriicken und nach hinten schieben.

Einlegen der Kartusche in den Paste Pak

Dispenser (Abb. 3).

1) Es ist sicherzustellen, dass sich die Markierung
auf der Kartusche und die Markierung auf dem
Paste Pak Dispenser wie abgebildet auf einer
Linie befinden.

2) Dann die Kartusche nach rechts in Positon
drehen.

Hinweis:

Um die Kartusche herauszunehmen, die

Kolbenstange komplett zuriickziehen und die

Kartusche an die markierte Position

zurlickdrehen.

. Nach dem Einsetzen der Kartusche den
Losehebel bis zum Anschlag nach vorne schieben
(Abb. 4).

1) Den Lésehebel mit dem Daumen in der Mitte
nach vorne schieben.

2) Schiebt man den Lésehebel an der Oberseite
nach vorne, blockiert er.

2. Ausdriicken
a. Den Kartuschendeckel entfernen (Abb. 5).

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

Hinweis:

1) Vor dem erstmaligen Ausdriicken von Material
aus einer neuen Kartusche oder vor dem
Ausdricken nach einem langeren Zeitraum,
etwas von beiden Pasten ausdriicken, um die
Bildung von Luftblasen im Material zu
vermeiden.

2) Der Dosierschieber kann sowohl nach vorne als
auch nach hinten geschoben werden, um die
Menge des auszudriickenden Materials zu
verandern (Abb. 6).

1. Position von Dosierschieber-lang fir eine
kleinere Menge.

2. Position von Dosierschieber-lang fiir eine
groRBere Menge.

. Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser
waagrecht halten. Zum Abstreifen des
herausgedriickten Materials Kartusche und
Dispenser in eine aufrechte Position auf dem
Mischblock bringen (Abb. 7).

1. Waagerecht halten und Abstreifen des
Materials.

2. Driicken des Hebels.

Wenn der Hebel nach dem Herausdriicken

losgelassen wird, werden die Pastenriickstande

an der Spitze in die Kartusche zurlickgezogen.

Den Kartuschendeckel wieder aufsetzen.

Hinweis:

1) Falls tiberschussiges Material nach dem
Ausdricken an der Kartuschenspitze haftet,
kann dieses mit einem Wattepellet etc.
entfernt werden.

2) Die Menge des verbleibenden Materials in
der Kartusche kann anhand der Position des
Sperrhebels auf der Unterseite des
Dispensers festgestellt werden. Da die
Kartusche aus transluzentem Material
besteht, kann die restliche Menge auch
durch die visuelle Kontrolle der Stellung des
inneren Kolbens festgestellt werden.

3) Den Dispenser mit der Kartusche nicht
fallenlassen, da es sonst zu einer
Beschadigung der Kartusche kommen
konnte.

3. Mischen

Nach dem Ausdriicken das Material mit einem

Plastikspatel diinn auf dem Mischblock

ausstreichen. Mischen Sie die Pasten griindlich, mit

kreisenden Bewegungen, 15-20 Sekunden lang.

Darauf achten, dass keine Luftblasen untergemischt

werden.

Hinweis:

1) Die Verarbeitungszeit betragt nach dem
Anmischen bei 23°C (73°F) 3 Minuten 30
Sekunden. Héhere Temperaturen verkiirzen die
Arbeitszeit. Beachten Sie, dass der Zement seine
Form im Mund erhalt.

2) Mischen Sie die Paste nicht mit anderen
Materialien.

Vorbereitung der Bander

a. Nach dem Anpassen der Béander missen alle
inneren Oberflachen griindlich gereinigt werden.

b. Fur eine verbesserte Haftung wird empfohlen,
die inneren Oberflachen mit einem rotierenden
Instrument, einem Sandstrahler oder durch
Microetching aufzurauhen.

Zahnreinigung

a. Reinigen Sie die Oberflache der Z&hne mit
Bimsstein und Wasser.

b. Spllen Sie griindlich. Tupfen Sie liberschissiges
Wasser ab. Nicht Trocknen!

Schmelzoberflachen sollten feucht (glanzend)

sein!

Zementierung

a. Bander
1) Bringen Sie Material mit einem geeigneten

Instrument auf die innere Oberflache der
Bénder auf.

2) Setzen Sie die Bander an.

3) Wenn die Bander korrekt sitzen, entfernen
Sie Uberschissiges Material nach dem Beginn
des Hértens.

b. Nichtedelmetallhaltige Kronen
1) Um ein spateres Entfernen zu erleichtern,

behandeln Sie bitte die okklusale Oberflache
der Zahne mit einem Fluoridgel oder
Petroleumgel vor dem Zementieren.

2) Fullen Sie die Krone mit der Paste und setzen
Sie sie an. Nach dem Beginn des Aushartens
entfernen Sie bitte iberschiissiges Material
mit einem Pinsel oder einem Spatel.

Entfernungsprozedur

Mit einer Abnehmzange die Bénder von den

buccalen oder lingualen Seiten her I6sen.

Verbleibende Zementreste mit geeigneten

Instrumenten entfernen.

Diinne Zementbeldge mit einem

Ultraschallreinigungsgerat 16sen.
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Reinigung / Sterilisation des Paste Pak Dispensers
1. Den Dispenser und den Dosierschieber mit einem
in Alkohol getrankten Wattepellet reinigen.

Der Dispenser kann bei 121-135°C (250-275°F)

fur 10 bis 30 Minuten dampfautoklaviert oder mit
Alkohol desinfiziert werden (Bitte den
Dosierschieber vor dem Autoklavieren des
Dispensers entfernen). Die Anwendung
verschiedener chemischer
Desinfektions-/Sterilisationsmittel kann zu
Beschadigungen des Dispensers fiihren und wird
deshalb nicht empfohlen.

Hinweis:

Nach dem Autoklavieren kann es vorkommen, dass
sich der Lésehebel des Dispensers mit den Fingern
nicht stérungsfrei vorwérts und riickwérts schieben
lasst. In solchen Féllen den Lésehebel mit einem
geeigneten Schmiermittel wieder gangig machen.

FARBE
Blau

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: kiihl und
dunkel lagern (4-25°C).

HANDELSFORM

Paste Pak Kartusche (13,3 g /7.2 mL) (2) mit
Mischblock (Nr. 22)

Zubehér: Paste Pak Dispenser (1)

ACHTUNG

1. Vermeiden Sie (iberméRigen Kontakt mit dem
Gewebe und entfernen Sie Uberschiisse mit
Tupfern und Wasser nach dem ersten Abbinden.
Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spulen und
einen Arzt aufsuchen.
In seltenen Féllen konnen Metalle bei einigen
Personen Uberempfindlichkeiten hervorrufen.
Falls solche Reaktionen auftreten, die Anwendung
des Paste Pak Dispenser
(nickeliiberzogenes Aluminium) nicht fortsetzen
und einen Arzt aufsuchen.
Bei Kontakt mit jodhaltigen Tinkturen kann eine
Verfarbung auftreten!
In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen
Personen Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls
solche Reaktionen beobachtet werden, das Produkt
nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kdnnen
gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem
Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auerdem bei
Ilhrem 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 Beschéadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material
grundlich 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 &hnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die
durch die Verwendung dieses Produktes erlebt werden,
einschlieBlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie
diese bitte direkt iber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres
Landes zugénglich tiber 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™ BAND
PASTE PAK

CIMENT VERRE-IONOMERE POUR BAGUES
ORTHODONTIQUES

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK est un ciment
verre-ionomeére orthodontique disponible en
distribution pate/ pate.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK est disponible en
cartouche et s'utilise facilement et proprement avec un
distributeur spécial appelé bloc distributeur de pates
(Paste Pak Dispenser).

UTILISATIONS

1. Scellement des bagues orthodontiques.

2. Scellement des appareils retenus par des
couronnes en acier inoxydable (par exemple,
Herbst ou appareils a expansion).

CONTRE-INDICATIONS

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

IDENTIFICATION DES PARTIES
(Cartouche de pates)
1. Capuchon 2. Piston (crémaillére) interne
3. Embout de la cartouche
(Bloc distributeur de pates)
4. Piston 5. Guide d’ajustement 6. Levier
7. bloc coulissant 8. taquet de libération (Fig. 1)

MODE D’EMPLOI

Ratio pate / pate (g/g) 2,0/1,0
Temps de mélange (sec.) 157-20"
Temps de travail (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'30”
Temps de prise (37°C/99°F) (min., sec.) | 3'00”

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENTO VETRO-IONOMERO PER BANDE
ORTODONTICHE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico
nelle indicazioni raccomandate.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK & un cemento
vetro-ionomero per cementazione di bande
ortodontiche disponibile in formulazione pasta-pasta.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK é disponibile in
cartuccia e pud essere facilmente e correttamente
distribuito utilizzando uno speciale dispenser chiamato
Paste Pak Dispenser.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. cementazione di bande ortodontiche.

2. cementazione di apparecchi sorretti da corone in
acciaio (ad esempio Herbst o espansori).

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

| COMPONENTI
(Paste Pak Cartuccia)

1. Cappuccio 2. Stantuffo interno 3. Punta
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistone 5. Guida di dosaggio 6. Leva

7. Blocco di scorrimento 8. Leva di rilascio (Fig. 1)

ISTRUZIONI PER L'USO

Proporzione Pasta / Pasta (g/g) 2,0/10
Tempo di miscelazione (sec.) 15"-20"
Tempo di lavorazione (23°C/73°F)

(min., sec.) 3'30”
Tempo netto di indurimento (37°C/99°F)

(min., sec.) 3'00”

1. Chargement de la cartouche de pates
a. Assurez-vous que le piston est complétement

enfoncé dans le distributeur. (Fig. 2)

Note:

Pour retirer le piston, saisissez le bloc coulissant

et le taquet de libération et tirez les ensemble (en

dessous du distributeur).

b. Chargez la cartouche dans le bloc distributeur
de pates. (Fig. 3)

1) Faites coincider la marque de la cartouche
avec la marque du distributeur comme indiqué.

2) Puis, tourner complétement la cartouche vers
la droite.

Note:

Pour enlever la cartouche, retirer entierement

le piston et tourner de nouveau la cartouche

pour revenir a la position initiale.

c. Une fois la cartouche en place, (ne pas enlever
le capuchon de la cartouche), faites glisser le
taquet de libération vers I'avant jusqu’a ce qu'il
s'arréte. (Fig. 4)

1) Poussez le taquet de libération vers l'avant

2) Ne pas pousser la partie du dessus.

. Distribution
a. Retirer le capuchon de la cartouche. (Fig. 5)

b. Abaisser le levier pour obtenir la quantité
nécessaire de pates sur le bloc de mélange.
Note:

1) Avant de distribuer le matériau d'une nouvelle
cartouche ou lorsque ce matériau n'a pas été
utilisé pendant un long moment, extraire un peu
de pates pour éviter toute incorporation de bulle
d'air dans le matériau.

2) Le guide d’ajustement peut étre déplacé vers
l'avant ou vers I'arriere en fonction de la
quantité de matériau a distribuer. (Fig.6)

1. Position du guide d’ajustement pour une
plus petite quantité.

2. Position du guide d’ajustement pour une
plus grande quantité.

c. Pendant que vous abaissez le levier, égalisez et
coupez la quantité de matériau extraite des
embouts de la cartouche en positionnant la
cartouche et le distributeur en position verticale
sur le bloc de mélange. (Fig. 7)

1. Egaliser et couper le matériau.

2. Relacher le levier.

Lorsque le levier est relaché apres distribution,

les excédents de pates sur les embouts se

rétractent dans la cartouche. Replacer le
capuchon de la cartouche.

Note:

1) Si des excédents de pates subsistent sur
les embouts de la cartouche, retirez-les
avec de la gaze, etc...

2) On peut connaitre la quantité de matériau
restant dans la cartouche par la position du
bloc coulissant sous le distributeur. Comme
la cartouche a des embouts transparents,
la quantité de matériau restant peut étre
connue par la position du piston visible a
travers les embouts de la cartouche.

3) Ne pas laisser le distributeur avec la
cartouche. Sinon, la cartouche peut étre
endommageée.

3. Mélange
Apreés extrusion, incorporer et étaler le matériau
en fine couche sur le bloc de mélange en utilisant
une spatule en plastique. Mélanger par touches
successives circulaires, pendant 15-20 secondes.
Faites attention de ne pas incorporer de bulles
dair.

Note:

1) le temps de travail est de 3 minutes 30 secondes a
partir du début du mélange a 23°C (73°F). Des
températures plus élevées raccourciront le temps
de travail. Prendre garde a la prise soudaine du
ciment en bouche.

2) Ne pas mélanger avec d’autres matériaux.

. Preparation des bagues
a. Apres adaptation des bagues, éliminer toute

contamination des surfaces internes.

b. Pour améliorer la rétention, rendre les surfaces
internes rugueuses a l'aide d’un instrument rotatif,
par sablage ou micromordancgage.

. Nettoyage de la dent
a. Nettoyer la surface de la dent recevant le collage
avec de la ponce et de I'eau.

. Rincer soigneusement. Eliminer tout excés d’eau
avec une petite boule de coton ou une éponge —
NE PAS DESSECHER. La surface de I'email doit
apparaitre humide (brillante).

. Technique de scellement
a. Bagues
1) En utilisant un instrument approprié, appliquer

le matériau sur toutes les surfaces internes des

bagues.

2) Mettre en place les bagues.

3) Lorsque les bagues sont a leurs emplacements
définitifs, commencer a retirer les excés de
ciment avant le début de la prise.

. Appareils retenus pour couronnes en acier
inoxydable
1) Pour faciliter le retrait de I'appareil, recouvrir

la surface occlusale des dents avec un gel

fluoré ou de la vaseline avant le scellement.

2) Remplir la couronne adaptée de ciment et
mettre en place. En utilisant un pinceau ou
une éponge commencer a retirer les excés de
ciment avant le début de la prise.

Procédure de dépose

Retirer les bagues collées sur les faces linguale et

buccale en utilisant une pince de descellement

des bagues. Puis, retirer les résidus de ciment de

la dent en utilisant une pince de retrait d’adhésif.

Ensuite, retirer la fine couche de ciment adhérant

ala dent avec un détarteur a ultrasons.
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Nettoyage / stérilisation du bloc distributeur de

pates

1. Nettoyer le distributeur et le guide d’ajustement
avec de la gaze imbibée d’alcool.

2. Le distributeur peut étre plongé dans un bain de
vapeur a 121-135°C (250-275°F) pendant 10-30
minutes ou désinfecté a I'alcool. (N'oubliez pas de
retirer le guide d'ajustement et la cartouche avant
le nettoyage du distributeur). L'utilisation de divers
désinfectants chimiques / stérilisants peut causer
des dommages au distributeur et dés lors, ne sont
pas recommandés.

Note:

Aprés passage a l'autoclave le déverrouillage du
distributeur peut ne pas étre aisé. Dans ce cas,
rétractez complétement le taquet de libération et
appliquez un peu de vaseline (gel) sur toute la
surface du taquet. Puis, actionnez le taquet de
libération dans les deux sens quelques fois pour
obtenir une ‘glisse’ satisfaisante.

TEINTE
Bleu

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

PRESENTATION

2 Cartouches de pates (13,3 g/ 7,2 mL), bloc de
mélange (n°22)

Option: 1 bloc distributeur de pates

AVERTISSEMENT

1. Eviter tout contact excessif aves les tissus oraux
en retirant les excés avec un coton de la gaze et
en ringant a I'eau apres la prise initiale.

. En cas de contact avec les yeux, rincer

immédiatement avec de I'eau et consulter un

médecin.

Dans de rares cas, le métal peut causer, chez

certaines personnes, des réactions allergiques.

Si de telles réactions se produisent, cessez

d'utiliser ce Paste Pak Dispenser (Nickel plaqué

aluminium) et consulter un médecin.

. Conserver le distributeur de pates loin de produits

chimiques comme la teinture d'iode contenant des

éléments halogéne. Le distributeur pourrait étre

décoloré.

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez

certaines personnes, une réaction allergique. Si cela

se produit, cessez d'utiliser ce produit et consulter

un médecin.

Un équipement de protection individuel (PPE)

comme des gants, masques et lunettes de sécurité

doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode
d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon
le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données
de sécurité disponibles sur:

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le
dispositif pour prévenir I'asséchement et I'accumulation
de contaminants. Désinfecter avec un produit de
contrdle de l'infection de niveau intermédiaire selon les
directives régionales / nationales.

Déclaration d'effets indésirables :

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

https:/lec.europa.eulc i en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce
produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

1. Caricamento della cartuccia Paste Pak
a. Accertarsi che il pistone sia completamente

ritratto nel dispenser. (Fig. 2)

Nota:

Per ritrarre il pistone, tenere con le dita sia il

blocco di scorrimento che la leva di rilascio

(nella parte inferiore del dispenser) e tirare

entrambi contemporaneamente.

b. Caricare la cartuccia nel Paste Pak Dispenser.
(Fig. 3)

1) Assicurarsi che il segno posto sulla cartuccia
siain linea con il segno posto sul DISPENSER
come illustrato.

2) Quindi, ruotare completamente la cartuccia
verso destra.

Nota:

Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente

il pistone e ruotare la cartuccia fino a riportarla

nelle posizioni contrassegnate.

c. Dopo aver caricato la cartuccia far scorrere in
avanti la leva di rilascio finché non si arresta.
(Fig. 4)

1) Spingere in avanti il pistone di rilascio.

2) Non fare pressione sul lato superiore.

2. Erogazione del materiale
a. Togliere il cappuccio dalla cartuccia. (Fig. 5)

b. Premere la leva per estrarre la quantita
necessaria di pasta sul blocco di miscelazione.
Nota:

1) Prima di dispensare il primo materiale da una
nuova cartuccia o quando si estrude dopo un
lungo periodo di non utilizzo, far uscire un po'
di pasta in modo da prevenire l'eventuale
incorporazione di bolle d'aria.

2) La guida di dosaggio puo essere spostata in
avanti o indietro per modificare la quantita di
materiale da estrarre. (Fig. 6)

1. Posizione della guida di dosaggio per una
quantita pit piccola.

2. Posizione della guida di dosaggio per una
quantita pit grande.

c. Mentre si preme la leva, stendere e staccare il
materiale estruso portando la cartuccia e il
dispenser in posizione verticale sul blocco di
miscelazione. (Fig. 7)

1. Stesura e distacco del materiale.

2. Pressione sulla leva.

Al rilascio della leva in seguito all'estrazione

del materiale, le paste rimaste nelle punte

rifluiranno nella cartuccia. Riporre il

cappuccio sulla cartuccia.

Nota:

1) Se dopo aver estratto il materiale rimane
della pasta in eccesso sulle punte, toglierla
utilizzando della garza, ecc.

2) E’ possibile stabilire la quantita di materiale
rimasto nella cartuccia in base alla
posizione del blocco di scorrimento sul lato
inferiore del dispenser. Poiché la cartuccia
ha i puntali trasparenti, la quantita residua
di materiale puo anche essere verificata
dalla posizione del pistone interno visibile
nella parte trasparente.

3) Evitare di far cadere il dispenser con la
cartuccia inserita, altrimenti la cartuccia
potrebbe danneggiarsi.

3. Miscelazione

Dopo aver estratto il materiale, unirlo e stenderne

uno strato sottile sul blocco di miscelazione

utilizzando una spatola di plastica. Miscelare
accuratamente spatolando, per 15-20 secondi.

Fare attenzione a non inglobare bolle d’aria.

Note:

1) Il tempo di lavorazione & di 3 minuti 30 secondi
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F).

In presenza di temperature piu elevate il tempo
di lavorazione diminuisce. Tener presente che il
cemento indurira rapidamente in bocca.

2) Non miscelare le paste con altri materiali.

. Preparazione delle bande

a. Dopo aver adattato le bande rimuovere ogni
contaminazione dalla superficie interna.

b. Per aumentare la ritenzione, irruvidire la
superficie interna delle bande con uno strumento
rotante, sabbiatura o micromordenzatura.

. Pulizia del dente

a. Pulire le superfici del dente che saranno
cementate con pomice e acqua.

b. Sciacquare accuratamente. Asciugare I'acqua
in eccesso con un batuffolo di cotone o una
spugnetta. NON ESSICCARE. Le superfici
smaltee devono apparire bagnate (lucide).

Tecnica di cementazione

a. Bande
1) Usando uno strumento appropriato,porre il

materiale dappertutto nella superficie interna

delle bande.

2) Posizionare le bande.

3) Quando le bande sono nella posizione
definitiva, cominciare a rimuovere gli eccessi
di cemento immediatamente dopo l'inizio
dell'indurimento.

b. Apparecchi sostenuti da corone in acciaio
1) Per facilitare la rimozione dell’apparecchio,

ricoprire le superfici occlusali dei denti con un

gel al fluoro o con vaselina prima della
cementazione.

2) Riempire di cemento la corona gia adattata e
posizionarla. Usando uno spazzolino o una
spugnetta cominciare a rimuovere gli eccessi
di cemento dopo la prima fase iniziale
dell'indurimento.

7. Procedure di decementazione
Rimuovere le bande cementate dal lato buccale o
linguale usando pinze per decementazione di
bande.

Quindi rimuovere i residui di cemento dal dente

usando pinze idonee per la rimozione dei residui

di adesivo. Infine rimuovere il sottile strato di

cemento che ancora aderisce al dente usando un

ablatore ad ultrasuoni.
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Pulizia / sterilizzazione del Paste Pak Dispenser

1. Pulire il dispenser e la guida di rilascio con della
garza imbevuta d’alcol.

. Il dispenser puo essere sottoposto a trattamento
al vapore in autoclave a 121-135°C (250-275°F)
per una durata compresa tra 10 e 30 minuti,
oppure puo essere disinfettato con alcol.

(Togliere il cursore in plastica della leva e la
cartuccia prima di inserire il dispenser in autoclave).
Limpiego di vari disinfettanti/sterilizzanti chimici pud
danneggiare il dispenser e dunque & sconsigliato.
Nota:

Dopo l'autoclavaggio, la leva di rilascio del
dispenser puo non essere agevole da far scorrere
avanti e indietro con le dita. In questo caso ritrarre
la leva di rilascio del dispenser finché non si

ferma. Applicare una minima quantita di vaselina
sull'intera superficie del pistone. Non applicare
vaselina in eccesso. Poi muovere la leva di

rilascio avanti e indietro per qualche volta in modo
da assicurare un movimento agevole.

N
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e
scuro (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

Paste Pak Cartuccia (13,3 g/ 7,2 mL) (2) con blocco di
miscelazione (N° 22)

Opzione: Paste Pak Dispenser (1)

AVVERTENZE

1. Evitare un contatto eccessivo con i tessuti orali,
rimuovere gli eccessi con cotone o garza e
sciacquare con acqua dopo l'indurimento iniziale.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un
medico.

. Inrari casi i metalli possono provocare
sensibilizzazione nelle persone. Se si verificano
simili reazioni, interrompere |'uso del Paste Pak
Dispenser (alluminio nichelato) e consultare un
medico.

. Conservare il paste pak dispenser lontano da agenti

chimici quali tintura di iodio contenenti elementi

alogeni. Altrimenti il dispenser puo subire
decolorazioni.

In rari casi il prodotto pud causare reazioni di

sensibilizzazione in alcune persone. Se si verifica

questa reazione, interrompere I'uso del prodotto e

consultare un medico.

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

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per
prevenire I'essicazione e I'accumulo di contaminanti.
Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita
con le line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso
di questo prodotto, compresi quelli non elencati in
queste istruzioni per l'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/groy or ical-devi _en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENTO IONOMERO DE VIDRIO PARA BANDAS
DE ORTOONCIA

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK es un cemento de
ionémero de vidrio para bandas de ortodoncia
disponible en formato pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK se presenta en
cartucho y puede dispensarse facil y correctamente
usando un dispensador especial lamado Paste Pak
Dispenser.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Cementacion de bandas ortodénticas.

2. Cementacion de dispositivos sujetos con coronas
de acero inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de
expansion).

CONTRAINDICACIONES

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

IDENTIFICACION DE LAS PARTES
(Cartucho de pasta)

1. Tapa 2. Embolo interior 3. Punta
(Dispensador de pasta)

4. Pistén 5. Tirador manual 6. Palanca

7. Bloque deslizante

8. Palanca de liberacion (Fig. 1)

INSTRUCCIONES DE USO

Ratio pasta/pasta 2.0/1.0
Tiempo de mezcla (seg.) 15"-20"
Tiempo de trabajo (23°C/73°F) (min. seg.) | 3'30”
Tiempo neto de fraguado (37°C/99°F)

(min. seg.) 3'00”

1. Carga del cartucho.

a. Aseglrese de que el piston esta completamente

retraido en el dispensador. (Fig. 2)

Nota:

Para retraer el piston, sujete con los dedos la

palanca de bloqueo y la palanca de liberacion (en

la parte de abajo del dispensador) y empujelos
juntos haciéndolos volver a su posicion inicial.

Coloque el cartucho en el Paste Pak Dispenser.

(Fig. 3)

1) Asegurese de que las marcas del cartucho
coinciden con las del Paste Pak Dispenser
como muestra la ilustracion.

2) Gire entonces el cartucho por completo hasta
alcanzar la posicion correcta.

Nota:

Para retirar el cartucho, retraiga el pistén del

todo y gire el cartucho de nuevo hasta las

posiciones marcadas.

. Tras cargar el cartucho, deslice la palanca de
liberacién hacia adelante hasta que pare. (Fig.4)
1) Empuje la parte delantera de la palanca de

liberacion.

2) No empuije la parte de arriba.

2. Dispensado
a. Retire la tapa del cartucho. (Fig. 5)

b. Apriete la palanca de dispensado para dejar salir
las cantidades necesarias de pastas en el bloc de
mezcla.

Nota:

1) Antes de dispensar el material por primera
vez de un nuevo cartucho, o cuando se trate
de un dispensado tras un largo intervalo, deje
salir las pastas para prevenir la incorporacion
de burbujas de aire al material.

2) El tirador manual puede moverse hacia
adelante o atras para cambiar la cantidad de
material a dispensar (Fig. 6).

1. Posicion del tirador manual para una
cantidad mas pequena.

2. Posicién del tirador manual para una
cantidad mas grande.

. Mientras empuja la palanca, nivele y corte el
material extraido de las puntas del cartucho
moviendo el mismo junto con el dispensador a
una posicion erguida sobre el cartucho de mezcla
(Fig. 7).

1. Nivele y corte el material.

2. Mover la palanca.

Cuando la palanca es liberada tras el

dispensado, las pastas residuales de las

puntas se retractan dentro del cartucho.

Coloque la tapa del cartucho.

Nota:

1) Si permanece en las puntas del cartucho
algun excedente de pasta tras el dispensado,
retire con una gasa, etc.

2) La cantidad de material residual en el
cartucho puede comprobarse por la
posicién de la palanca de bloqueo en la
parte de abajo del dispensador. Como el
cartucho tiene puntas transparentes, la
cantidad residual puede también ser
comprobada observando la posicion del
émbolo interior a través de las puntas.

3) No deje caer el dispensador con el cartucho.
De ser asi, el cartucho puede dafarse.

3. Mezcla
Tras dispensar, incorporar y extender el material
en una fina capa sobre el bloc de mezcla usando
una espatula de plastico. Mezcle perfectamente
dando golpecitos, durante 15-20 segundos.

Tenga cuidado de no incorporar burbujas de aire.

Nota:

1) El tiempo de trabajo es de 3 minutos 30 segundos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo. El cemento debe endurecer en boca.

2) No mezcle las pastas con otros materiales.

4. Preparacion de bandas
a. Tras adaptar las bandas, retire cualquier

contaminante de las superficies internas.

b. Para mejorar la retencion, haga rugosas las
superficies internas de las bandas con un
instrumento rotativo o mediante arenado o
micrograbado.

5. Limpieza del diente
a. Limpie las superficies de los dientes a ser

cementados con pdmez y agua.

b. Aclare perfectamente. Elimine el exceso de
agua con una bolita de algodon o esponja.

NO DESEQUE. Las superficies del esmalte

deben aparecer humedas (brillantes).

6. Técnica de cementado
a. Bandas

1) Usando un instrumento adecuado, coloque el
material en todas las superficies internas de
las bandas.

2) Coloque las bandas.

3) Cuando las bandas estén en la posicion final,
comience a retirar el exceso de cemento tras
la colocacioén inicial.

b. Dispositivos sujetos con coronas de acero
inoxidable
1) Para facilitar la retirada del dispositivo, cubra

las superficies oclusales del diente con gel
de Fluor o vaselina antes de la cementacion.

2) Rellene la corona adaptada con cemento y
coloquela. Usando un cepillo o esponja,
comience a retirar el exceso de cemento tras
la colocacién inicial.

7. Procedimiento de despegado
Retire las bandas unidas de la cara bucal o
lingual usando alicates para retirar bandas. Retire
entonces el cemento residual de los dientes
utilizando alicates para retirar adhesivo.
Asimismo, retire la fina capa de cemento adherida al
diente utilizando un rascador ultrasénico.
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Limpieza/Esterilizacion del Paste Pak Dispenser

1. Limpie el dispensador y el tirador manual con una
gasa empapada en alcohol.

2. El dispensador puede ser autoclavado a
121-135°C (250-275°F) durante 10-30 minutos o
desinfectado utilizando alcohol.

(Por favor, retire el tirador manual antes de poner
en el autoclave el dispensador). Dado que puede
danar el dispensador, no se recomienda el uso de
diversos desinfectantes/esterilizantes quimicos.
Nota:

Después del autoclave, la palanca de liberacion
puede no moverse facilmente con los dedos hacia
alante y atras. En dicho caso, deslicela hacia
hasta que pare. Aplique una muy pequefia
cantidad de vaselina en toda la superficie del piston.
No aplique vaselina en exceso. Mueva entonces la
palanca de liberacion hacia atras 4 o 5 veces para
asegurar un movimiento fluido.

COLOR
Azul

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar
fresco y seco (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2) con bloc de
mezcla (No.22)

Opcional: Paste Pak Dispenser (1)

Starter Kit (sélo en Estados Unidos)

Paste Pak Cartridge (13.3 g/ 7.2 mL) (2), Paste Pak
Dispenser (1), bloc de mezcla (No0.22) y espatula de
plastico

PRECAUCIONES

1. Evite un excesivo contacto con los tejidos orales,
retirando el exceso con algodén/gasa y aclarando
con agua tras el fraguado inicial.

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

. En raros casos el metal puede causar
sensibilidad en algunas personas. Si se
experimenta alguna reaccion, suspenda el uso
del Paste Pak Dispenser (Aluminio laminado con
Niquel) y busque atencion médica.

. Almacene el Paste Pak Dispenser lejos de

sustancias quimicas que contienen elementos

halégenos, como la tintura de lodo, puesto que
podrian hacer que el dispensador se decolorase.

En raros casos el producto puede causar

sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta

alguna reaccion, suspenda el uso del producto y

dirijase al médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion
personal (PPE) como guantes, mascarillas y una
protecciéon adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las
presentes instrucciones pueden clasificarse como
peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse con las
hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar
la contaminacioén cruzada entre pacientes, este
dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el
dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafada.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERUJA. Limpiar a fondo el dispositivo para
prevenir el secado y la acumulacién de contaminantes.
Desinfectar con un producto de control de la infeccion
de la salud de calidad registrada de nivel medio segun
las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no
deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos
aquellos que no figuran en esta instruccion para su
uso, inférmelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revision: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMEER BEVESTIGINGSCEMENT VOOR
ORTHODONTISCHE BANDEN

Alleen te gebruiken door tandheelkundig
gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is een
glasionomeercement voor het bevestigen van
orthodontische banden in een pasta-pasta uitvoering.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is leverbaar in
een cartridge verpakking en kan eenvoudig en op de
juiste wijze worden ge-extrudeerd door een speciale
dispenser te gebruiken, de Paste Pak Dispenser.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Cementeren van orthodontische banden.

2. Cementeren van voorzieningen verbonden met
roestvrijstalen kronen (o.a. Herbst of expansie
apparatuur).

CONTRA-INDICATIES

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

BENOEMING VAN DE ONDERDELEN
(Paste Pak Cartridge)

1. Dop 2. Dubbele zuiger cartridge 3. Cartridge tip
(Paste Pak Dispenser)

4. Dubbele plunjer 5. Regelschuif 6. Hefboom

7. Schuifblok 8. Ontgrendelhendel (Fig. 1)

GEBRUIKSAANWIJZING

Verhouding pasta/pasta 2,0/1,0
Mengtijd (sec.) 15"-20"
Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.) 330"
Uithardingstijd netto (37°C/99°F) (min.,sec.)| 3'00”

1. Het plaatsen van de Paste Pak cartridge
a. Verzeker u ervan dat de dubbele plunjer volledig

in de dispenser is geschoven. (Fig. 2)

Opmerking:

Om de dubbele plunjer terug te schuiven, houd u

beide, het schuifblok en de ontgrendelhendel

(aan de onderkant van de dispenser) tussen uw

vingers en u trekt ze samen terug.

Het plaatsen van de cartridge in de Paste Pak

Dispenser. (Fig. 3)

1) Zorg ervoor dat het markeringsteken op de
cartridge en het markeringsteken op de Paste
Pak Dispenser tegenover elkaar staan, zoals
afgebeeld.

2) Draai dan de cartridge volledig naar rechts.
Opmerking:

Om de cartridge te verwijderen, trekt u de

dubbele plunjer volledig terug en draait u de

cartridge terug tot de markeringen
samenvallen.

c. Na het plaatsen van de cartridge, (de dop van de
cartridge nog niet verwijderen!) schuift u de
ontgrendelhendel naar voren tot hij niet verder
kan. (Fig. 4)

1) Druk daarvoor op de voorkant van de
ontgrendelhendel.
2) Druk niet op de bovenste rand.

2. Extruderen
a. Verwijder de dop van de cartridge. (Fig. 5)

b. Druk de hefboom in om de benodigde
hoeveelheid pasta’s op het mengblokje aan te
brengen.

Opmerking:

1) Het eerste materiaal dat men uit de dispenser
extrudeert moet men niet gebruiken in het
geval dat men de cartridge voor het eerst
gebruikt of in het geval dat de cartridge
gedurende langere tijd niet is gebruikt. Dit om
te voorkomen dat er luchtbellen in het
materiaal wordt ingesloten.

2) De plastic vingergrip kunt u voorwaarts of
achterwaarts bewegen om zo de hoeveelheid
te extruderen materaal te veranderen. (Fig. 6)
1. Positie van de Vingergrip Lang voor

kleinere hoeveelheden.

2. Positie van de Vingergrip Lang voor grotere
hoeveelheden.

Tijdens indrukken van de hefboom, maakt u het

ge-extrudeerde materiaal gelijk en snijdt u het af

door de cartridge en dispenser op het
mengblokje ineen opwaartse richting te

bewegen. (Fig. 7)

1. De opwaartse beweging en het afsnijden van
materiaal.

2. Het indrukken van de hefboom.

Wanneer de hefboom wordt losgelaten na het

extruderen, worden de pasta restanten aan de

mond van de tips terug gezogen in de cartridge.

Plaats de dop van de cartridge terug.

Opmerkingen:

1) Als er overmaat aan pasta achterblijft op de
tips van de cartridge, verwijder dit dan met
een gaasje.

2) De hoeveelheid aan restmateriaal in de
cartridge kan worden vastgesteld door
middel van de positie van het schuifblok
aan de onderkant van de dispenser.
Wanneer de cartridge doorzichtig is, kan
het restmateriaal
ook worden vastgesteld door de positie van
de zuigers, die te zien zijn door de cartridge.

3) Laat de dispenser met de cartridge niet
vallen. De cartridge kan worden beschadigd.

3. Mengen
Na extruderen, verdeel en spreid het materiaal uit,
met behulp van een plastic spatel, tot een dunne
laag op het mengblokje. Spatel grondig, met
overlappende stroken, gedurende 15-20 seconden.
Zorg ervoor dat er geen luchtbellen ontstaan.
Opmerkingen:

1) De verwerkingstijd is 3 minuten 30 seconden
vanaf het begin van mengen bij 23°C (73°F).
Hogere temperaturen zullen de verwerkingstijd
bekorten. Hou er rekening mee dat het cement in
de mond versneld zal uitharden.

2) Meng de pasta’s niet met andere materialen.

4. Voorbereiden van de band

a. Verwijder alle verontreinigingen aan de
binnenkant van de band nadat deze is
aangepast.

b. Ruw de binnenkant van de band op met behulp
van roterend instrumentarium of zandstralen of
door micro-etsen om de retentie te verbeteren.

. Het reinigen van de elementen

a. Reinig de te behandelen elementen met
puimsteen en water.

b. Grondig afspoelen. Neem overtollig water weg
met een wattenpellet of een sponsje. NIET
UITDROGEN. De oppervlakte van het glazuur
moet nog een beetje vochtig zijn (glimmen).

Cementeertechniek

a. Banden
1) Gebruik een geschikt instrument om het

cement over de binnenkant van de band te
verdelen.

2) Breng de band aan.

3) Wanneer de band in de juiste positie is, kan
het overtollige cement worden verwijderd na
initiéle uitharding.

b. Voorzieningen verbonden met roestvrijstalen
kronen
1) Om het verwijderen van de voorziening te

vergemakkelijken, wordt het occlusale viak
van de elementen voorzien van wat
fluoridegel of vaseline, alvorens te
cementeren.

2) Vul de aangepaste kroon met cement en
plaats hem. Begin met het verwijderen van het
overtollige cement met behulp van een
penseeltje of sponsje na initiéle uitharding.

7. Procedure om banden te verwijderen.

Verwijder de gecementeerde band vanaf de

buccale of linguale zijde met behulp van band

verwijdertang.

Verwijder daarna het residu aan cement met een

adhesief verwijdertang. Het laagje cement dat op

het element is achtergebleven kan met een
ultrasonische scaler worden verwijderd.

=

e

o

©

Reinigen / Steriliseren van de Paste Pak

Dispenser

1. Maak de dispenser en de vingergrip schoon met
een gaasje gedrenkt in alcohol.

2. De dispenser kan 10 tot 30 minuten worden
geautoclaveerd op 121-135°C (250-275°F) of
worden gedesinfecteerd met behulp van alcohol.
(Verwijder de vingergrip en de cartridge voordat u
de dispenser autoclaveert). Het gebruik van
verscheidene chemische desinfectie- en
sterilisatiemiddelen, kan schade veroorzaken aan
de dispenser en wordt daarom niet aanbevolen.
Opmerking:

Na het autoclaveren kan het zijn dat de
ontgrendelhendel, met de vingers,niet soepel heen
en weer is te schuiven. Is dit het geval, schuif dan
de dubbele plunjer volledig terug en breng een
beetje vet aan op de mondstukken van de plunjer.
Daarna de ontgrendelhendel een aantal malen
heen en weer schuiven tot dat deze weer soepel
glijdt.

KLEUR

Blauw

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

VERPAKKING

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 mL) (2) met
mengblokje (No.22)

Optie: Paste Pak Dispenser (1)

WAARSCHUWING

1. Vermijd excessief contact met het mondslijmvlies.
Overtollig materiaal kan na initiéle uitharding
worden verwijderd met een wattenpellet en
waterspray.

In geval van contact met de ogen, spoel
onmiddellijk met water en win medisch advies in.
In uitzonderingsgevallen kunnen metalen (van de
Paste Pak Dispenser), gevoeligheidsreacties
veroorzaken bij sommige personen. Wanneer zulke
reacties zich voordoen, gebruik het product
(vernikkeld aluminium) niet meer en raadpleeg een
arts.

Bewaar de Paste Pak Dispenser zodanig dat deze
niet in contact kan komen met chemicalién zoals
jodium welke halogenen bevat, waardoor de
dispenser kan verkleuren.

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

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het
huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u
vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

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

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

REINIGING EN DESINFECTIE:
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen dient
dit instrument en het label edesinfecteerd 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
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASIONOMER TIL CEMENTERING AF
ORTODONTISKE BAND

Kun til anvendelse af tandlzeger til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK er en glasionomer
til cementering af ortodontiske band i pasta pasta
leveringsform.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK leveres

i magasiner og kan enkelt og korrekt doseres ved at
bruge en speciel dispenser - Paste Pak Dispenser.

INDIKATIONER

1. Cementering af ortodontiske band.

2. Cementering af apparatur med rustfrie stal kroner
(f.eks. Herbst apparatur eller udvidelses apparatur).

KONTRAINDIKATION

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

FORTEGNELSE OVER KOMPONENTER
(Paste Pak Magasin)

1. Heette 2. Inderste stempel 3. Spids pa magasinet
(Paste Pak Dispenseren)

4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide

6. Doseringsarm 7. Bevaegelig blokeringsknap

8. Stempel udlgser Fig. 1)

BRUGSANVISNING

Pasta / Pasta forhold (g/g) 2,0/1,0
Blandetid (sek.) 157-20"
Arbejdstid (23°C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00”

1. Indszettelse af Paste Pak magasin
a. Kontroller, at stemplet er helt trukket tilbage

i dispenseren. (Fig. 2)

Bemaerk:

For at fa stemplet trukket tilbage hold bade den

bevaegelige blokeringsknap og stempeludlgseren

(pa undersiden af dispenseren) med fingrene og

traek dem tilbage samtidigt.

b. Seet magasinet ind i Paste Pak Dispenseren.
(Fig. 3)

1) Anbring det maerke pa magasinet udfor det
meerke pa Paste Pak Dispenser som illustreret.

2) Drej magasinet helt til hgjre position.

Bemaerk:

Ved fjernelse af magasinet skal stemplet veere

trukket tilbage og magasinet drejes tilbage til

det mzerke.

c. Efter indsaettelse af magasinet (fjern ikke
beskyttelseshaetten pa magasinet) tryk pa
stempeludlgseren indtil den stopper. (Fig. 4)

1) Tryk stempeludlgseren opad til den stopper.

2) Tryk ikke pa oversiden.

2. Dispensering
a. Fjern beskyttelsesheetten. (Fig. 5)

b. Tryk pa doseringsarmen for at fa den gnskede
maengde af materiale ud pa blandeblokken.
Bemaerk:

1) For dispensering af materiale fra et nyt magasin
eller efter et langt stykke tid uden brug, sa skal
materialet have rumtemperatur. Herved
forhindres det at der ikke s let inkorporeres
luftbobler i materialet.

2) Fingergrebet kan flyttes fremad eller tilbage alt
efter maengde materiale der gnskes. (Fig 6)

1. Placering af den justerbare doseringsguide til
mindre maengde.

2. Placering af den justerbare doseringsguide til
stor maengde.

c. Medens doseringsarmen trykkes ned, bedem og
tryk en jeevn maengde materiale ud som behgves
og vend dispenseren op til opretstaende
(vinkelret) pa blandeblokken for at stoppe
yderligere materiale. (Fig. 7)

1. Bedem og stop yderligere materiale.

2. Tryk doseringsarmen ned.

Nar doseringsarmen slippes efter dispensering

bliver overskuddet i spidserne trukket ind |

magasinet. Szet beskyttelseshastten pa
magasinet.

Bemaerk:

1) Hvis overskydende materiale har sat sig fast
pa magasinspidserne, sa fiern dette evt. med
et stykke gaze.

2) Mzengde af materiale i magasinet kan ses
ved at kikke pa positionen af den bevaegelige
blokeringsknap pa undersiden af
dispenseren. Idet magasinet har
gennemsigtige spidser, kan det ogsa ses,
hvor meget materiale der er tilbage i
magasinet ved at se pa stemplet, nar man
betragter det gennem spidserne.

3) Tab ikke dispenseren med magasinet pa
gulvet, sa kan magasinet beskadiges.

3. Blanding

Efter dispensering, bland og spred materialet ud i et

tyndt lag pa blandeblokken med en plastik spatel.

Bland omhyggeligt i 15-20 sekunder. Veer

omhyggelig med ikke at inkorporerer luftbobler.

Bemezerk :

1) Arbejdstiden er 3 minutter 30 sekunder fra start af
miks ved 23°C (73°F). Hgj temperatur vil afkorte
arbejdstiden. Vaer opmaerksom pa at cementen
afbinder hurtigt i munden.

2) Bland ikke materialet med andre materialer.

Praeparation af bandet

a. Efter tilpasning af bandet, fjernes al kontaminering
fra den interne overflade.

. For at forbedre retentionen, sa anbefales det at
gere den interne overflade af bandet ru med et
roterende instrument, sandbleesning eller
mikroaetsning.

Forbehandling af emaljen

a. Renger tandoverfladen med pimpsten og vand.

b. Skyl grundigt. Fjern forsigtigt overskydende vand
med en vatpellet eller en lille svamp.

UDT@R IKKE. Emaljen skal fremsta glinsende.

. Cementerings procedure

a. Band

1) Anvend et passende instrument, placer
materialet pa den indvendige side af bandet.

2) Placering af bandet.

3) Nar bandet er korrekt placeret, sa fjernes
overskydende cement efter initial afbinding.

. Apparatur forsynet med rustfrie stal kroner.

1) For at lette fjernelsen af apparaturet, deek den
okklusale overflade af teenderne med en fluorid
gel eller petroleum jelly far cementering.

2) Applicer cementen pa apparaturet, i kronen og
seet apparaturet pa plads. Anvend en borste
eller svamp til at fijerne overskydende materiale
efter initial afbinding.

7. Procedure ved debonding
Fjern de bondede band fra henholdsvis den buccale
eller linguale side ved hjeelp af en tang. Fjern
derefter den tilbagevaerende cement med en tang
med godt adhzesivt greb og herefter kan resterende
cement fjernes med en scaler.
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Rengoring / Sterilisation af Paste Pak Dispenser

1. Rens dispenseren og den justerbare doseringsguide
med gaze vaedet i alkohol.

Dispenseren kan autoklaveres ved 121-135°C
(250-275°F) i 10-30 minutter eller alternativt
desinficeres med alkohol. (Fjern den justerbare
doseringsguide for autoklavering af dispensern).
Anvendelse af forskellige kemiske
desinfikationsmidler/ praeparater kan forarsage
beskadigelse af dispenseren, hvorfor dette ikke
anbefales.

Bemaerk:

Efter autoklavering, kan stempeludigseren til
stemplet, maske veere vanskelig at bevaege frem og
tilbage.

| dette tilfaelde skal stempeludlgseren traekkes helt
tilbage og nu anbefales det at smore de bevaegelige
dele med lidt paraffinolie eller lignende, saledes at
knappen bevaeger sig frit igen.

N
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et keligt og
morkt sted (4-25°C).

PAKNING

Paste Pak Magasin (13,3 g/ 7,2 mL) (2) med
blandeblok (Nr.22)

Tilbeher: Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. Undga massiv kontakt med oralt vaev, fiern
overskydende materiale med en vatrulle og rens
med vand efter initial afbinding.

| tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles
omhyggeligt med vand og laege konsulteres.

| tilfeelde, kan metal give allergiske reaktioner. Sgg
lzege safremt det viser sig at allergiske reaktioner
fremkommer ved brug af Paste Pak Dispenser
(nikkel belagt aluminium).

Paste Pak Dispenseren ma ikke opbevares sammen
med kemikalier, idet disse kan forarsage misfarvning
af metallet.

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
leege.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt.
klassificeret som farlig i hht GHS. Lzes altid op pa alle
arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER.
Renger enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der
ma ikke veere 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. hy dical-devi
Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet.

tacts_en

Sidst revideret: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASJONOMER FOR CEMENTERING AV
ORTODONTISKA BAND

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid
rekommenderade indikationer.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ér en glasjonomer
i pasta pasta form fér cementering av ortodontiska
band.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK finns i
patronférpackning och kan enkelt och korrekt doseras
med en Paste Pak Dispenser.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Cementering av ortodontiska band.

2. For cementering av tandregleringsapparatur med
stalkronor (t.ex. Herbst- eller expansionsapparatur).

KONTRAINDIKATIONER

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

FORTECKNING OVER INGAENDE KOMPONENTER
(Paste Pak Patron)

1. Lock 2. Inre paskjutningskolv 3. Spets
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistong 5. Langt fingergrepp 6. Havarm

7. Rorlig blockeringsvagg

8. Havarm for dosering (Fig. 1)

BRUKSANVISNING

Blandningsforhallande (g/g) 2,0/1,0
Blandningstid (sek.) 15"-20"
Arbetstid (23°C/73°F) (min. sek.) | 3'30”
Stelningstid ytterligare (37°C/99°F)

(min. sek.) 3'00”

1. Laddning av Paste Pak Patron
a. Kontrollera att pistongen ar helt tillbakadragen
idispensern. (Fig. 2)
OBS:
For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna
pa blockeringsvaggen och 16sgér havarmen (pa
undersidan av dispensern) med fingrarna och dra
dem tillbaka samtidigt.
. Laddning av patron i Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)
1) Forsékra er om att linjera upp market pa
patronen med market pa Paste Pak Dispenser
enligt illustrationen.
2) Vrid sedan patronen helt till dess réatta position.
OBS:

o

For att aviagsna patronen, dra tillbaka
pistongen helt och vrid patronen tillbaka till den
markerade positionen.

Efter laddning av patronen, fér havarmen fér

dosering framat till stopp. (Fig. 4,

1) Tryck pa fronten av havarmen.

2) Tryck inte pa uppsidan.

Dosering

a. Avlagsna locket. (Fig. 5)

b. Tryck pa havarmen for att dosera den erforderliga

mangden material pa blandningsblocket.

OBS:

1) Innan dosering fran en ny patron, eller efter
dosering fran en patron som skall till att
anvandas efter en langre tids uppehall, tryck ut
lite pasta for att forhindra att en méjlig
luftinneslutning i patronen ska orsaka problem i
det material som skall blandas fér cementering.

2) Fingergreppet kan féras framat eller bakat for
att forandra mangden av material som doseras.
(Fig. 6)

1. Position av det langa fingergreppet vid
cementering av mindre kvantitet.

2. Position av det langa fingergreppet vid
cementering av storre kvantitet.

Medan havarmen tryckes ned, bedém och lagg ut

en jamn mangd material som behdvs och vand

upp patron och dispenser till uppréttstadende pa

blandningsblocket for att kapa materialet. (Fig. 7)

1. Bedom och kapa lagom mangd material.

2. Tryck ned havarmen.

Nar havarmen slapps efter doseringen dras
Overskottet i spetsarna in i patronen. Satt pa
locket pa patronen.

OBS:

o
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1) Om 6verskott av material har fastnat pa
patronspetsarna efter doseringen, avlagsna
med kompress, etc.

2) Mangden 6verskott i patronen framgar av
positionen pa blockeringsvaggen pa
undersidan av dispensern. Da patronen har
genomskinliga spetsar, kan 6verskottet
bekréftas av positionen pa den inre
paskjutningskolven som man ser genom
spetsarna.

3) Tappa inte dispensern med patron, det kan
skada patronen.

3. Tillblandning
Efter dosering, blanda materialet och sprid ut det
i ett tunt lager pa blandningsblocket med en
plastspatel.
Blanda noggrant, med langa spatulerande rérelser,
15-20 sekunder. Undvik att blanda luftbubblor i
materialet.
OBS:

1) Arbetstiden ar 3 min. 30 sek. fran start av
tillblandningen vid 23°C (73°F). Hogre
temperaturer forkortar arbetstiden. Notera att
cementet har en snabb stelningskurva i oral miljo.

2) Blanda inte materialet med andra material.

Hantering av banden

a. Efter inprovning av banden, se till att aviagsna
mojlig kontamination fran de interna ytorna.

b. For att 6ka retentionen, rugga upp bandens
interna ytor med ett roterande instrument, med
sandblastring eller mikroetsning.

Rengoring av tanden

a. Rengdr tanden med pimpsten och vatten.

b. Spola noggrant. Ta bort 6verskottsvatten med
hjalp av bomullspellets. DEHYDRERA INTE.
Emaljytorna ska uppfattas som latt fuktiga
(Gnistra en aning).

Cementeringsteknik

a. Band

1) Anvand ett lampligt instrument for att applicera
materialet pa bandens interna ytor.

2) Satt banden pa plats.

3) Nar banden ar pa plats, paborja avlagsnandet
av cementoverskottet efter den initiala
stelningen.

. Tandregleringsapparatur

1) For ett enkelt avliagsnande av apparaturen, tack
de ocklusala ytorna av tdénderna med en
fluorgel alt. med vaselin innan cementering.

2) Fyll den inprovade kronan med cement och satt
den pa plats. Anvand en pensel eller en pellet
for att avldagsna cementdverskott efter den
initiala hardningen.

Procedur vid debonding

Avlagsna de bondade banden fran den buckala

alternativt linguala sidan med hjélp av en lamplig

tang.

Avlagsna sedan kvarvarande cement med en tang

med gott adhesivt grepp.

Dessutom, avlagsna de kvarvarande

cementresterna med hjélp av en scaler

>
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RENGORING / STERILISERING AV PASTE PAK

DISPENSER

1. Rengor dispensern och fingergreppet med en
kompress drankt i alkohol.

. Dispensern &r autoklaverbar vid 121-135°C i 10 till 30
min., alternativt desinficera i alkohol. (Avlagsna
fingergreppet fore autoklavering av dispensern).
Anvéandning av olika kemiska desinfektions /
steriliserings preparat kan orsaka skada pa
dispensern varfoér det inte rekommenderas.

OBS:

Efter autoklavering kan det intraffa att dispenserns
havarm far en trég gang nar man ska skjuta den
framat eller tillbaka. | sadana fall, dra tillbaka
pistongen helt och smérj hela pistongkroppen. Dra
sedan havarmen nagra ganger fram och tillbaka for
att férsakra optimal gang.

N

FARG
Bla

FORVARING
For optimala resultat, forvaras kallt och morkt (4-25°C).

FORPACKNING

Paste Pak Patron (13,3 g/ 7,2 ml) (2) med
blandningsblock (Nr.22)

Tillbehor: Paste pak Dispenser (1)

IAKTAG FORSIKTIGHET

1. Undvik kontakt med mjukvavnad. Avlagsna 6verskott
med tex. en bomulispellet eller liknande efter den
initiala stelningen.

. Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med rikligt med

vatten och uppsok lakare.

| séllsynta fall kan vissa personer vara éverkansliga
mot metaller. Vid sadana fall skall produkten (Paste
Pak Dispenser) inte anvandas (nickelplaterad
aluminium) och lakare konsulteras.

Forvara Paste Pak dispensern pa ett stalle dar

jodinnehallande tinktur inte finns. Om detta trots allt
sker, kan missfargning av Paste Pak dispensern
komma att ske.

| séllsynta individuella fall kan produkten orsaka
sensibilisering. Ifall detta skulle intréffa, anvand inte
produkten pa patienten ifraga samt hanvisa
patienten till en dermatologisk Iakarmottagning.

. Anvand alltid handskar, munskydd och
skyddsglasdgon 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 Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK:
for att undvika korskontaminering mellan patienter sa
fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter
anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses,
byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér
enheten noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse
att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera
med en produkt som ar klassad och registrerad i
enlighet med regionala/nationella riktlinjer gallande
infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter,
reaktioner eller liknande

héndelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det
relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets
behdriga myndighet, finns tillgéangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/groy or ical-d _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™ BAND
PASTE PAK

IONOMERO DE VIDRO ORTODONTICO
PARA BANDAS

A ser utilizado apenas por um profissional dentério
para as indicagdes recomendadas.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK é o iondmero de
vidro ortoddntico para bandas disponivel na
apresentag&o pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK esta disponivel
num pacote de cartuchos e pode ser dispensado de
uma forma fécil e correcta com um dispensador
especial denominado Paste Pak Dispenser.

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Cimentagao de bandas ortodénticas.

2. Cimentacao de aparelhos de fixagdo a coroas de
aco (e.g., aparelhos de Herbst ou de expanséo).

CONTRA-INDICAGOES

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

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS
(Cartucho Paste Pak)
1. Tampa 2.Embolo interno 3.Ponta
(Dispensador Paste Pak)
4. Embolo 5. Faixa aderente para os dedos
Comprida
6. Alavanca 7. Bloco deslizante
8. Alavanca de libertagéo (Fig. 1)

(Do magion aparsiodn ong | (EL
GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

YAANOIONOMEPHSE KONIA £YTKOAAHIHE
OPOOAONTIKQON AAXTYAIQN

AlatiBeTal pévo yia 080vTIaTPIKA Xpran Kal yia Tig
TTPOTEIVOEVEG EVOEIEEIG.

H GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK eivai pia
uaAoiovopueprig Kovia auykdAANang opOodovTIKWY
ayKioTpWV 0€ OUOKEUATia TTACTAG-TTACTAG

H kovia GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK diatifeTai
O€ HopQPN PUOIYYaG Kal N S0COPETPNON TNG PTTOPET Va
yivel eUKOAa Kal OwaTd pe To €161k oUOTNPA
doogouéTpnong Paste Pak Dispenser.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. Zuyk6AAnGn opBOBOVTIKWY dayTUAIWV.

2. SuykOAANoN unxavnudtwy Tou ouykpaTouvTal o€
avogeidwTeg aTeQAveg (.., Herbst i pnxavipata
diavoigng xwpou).

ANTENAEIZEIZ

ATTOQUYETE TN XPiON TOU TIPOIOVTOG O€ a0BEVEiG PE

YVwOoTEG aAAepyieg 0TI uaAoiovouEpPEiG Kovieg,

pEBakPUAIKG povopepn 1 pEBakpUAIKE TToAupEpPH.

MEPIFPA®H ZTOIXEIQN

(Paste Pak Cartridge)

1. KédAuppa 2. EowTepikd éupoio 3. Puyxog

(Paste Pak Dispenser)
4.’EpBoho 5. Ymodoxn dayTuAou Makpid
6. MoxAog 7. KuNiGuevo koupTri TEpUaTiopou
8. MoxAég ameAeuBépwong (Eik. 1)

OAHFIEZ XPHZHZ

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASSIONOMER TIL SEMENTERING AV
ORTODONTISKE BAND

Kun til bruk av tannleger til de nedenfor nevnte
indikasjoner.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK er en
glassionomer i pasta/pasta-form beregnet til
sementering av ortodontiske band. GC Fuji ORTHO
BAND PASTE PAK leveres i patroner og kan enkelt og
riktig doseres ved hjelp av en spesiell dispenser -
Paste Pak Dispenser.

INDIKASJONER

1. Sementering av kjeveortopediske band.

2. Sementering av apparatur med rustfrie stalkroner
(F.eks. Herbst- eller ekspansjonapparatur).

KONTRAINDIKASJONER

Unnga bruk av dette produkt til pasienter med kjent
allergi overfor glassionomer, metakrylatmonomer eller
metakrylatpolymer.

FORTEGNELSE OVER KOMPONENTER
(Paste Pak Patron )
1. Hette 2. Indre stempel 3. Spisser
(Paste Pak Dispenser )
4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide
6. Doseringsarm 7. Bevegelig blokkeringsknapp
8. Stempel utlgser (Fig. 1)

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

LASI-IONOMEERISEMETTI ORTODONTTISTEN
RENKAIDEN SEMENTOINTIIN

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttéon
suositelluissa kayttoaiheissa.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on
lasi-ionomeerisementti ortodonttisten renkaiden
sementointiin, joka toimitetaan pasta/pasta-muodossa.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on saatavilla
patruunoissa, ja se on helppo annostella oikein
erityisen Paste Pak Dispenser -annostelijan avulla.

SUOSITELLUT INDIKAATIOT

1. Ortodonttisten renkaiden sementointi.

2. Teraskruunukiinnitteisten kojeiden sementointi
(esim. Herbstin koje tai levityskojeet).

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetaan
olevan allergisia lasi-ionomeerisementille,
metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

PATRUUNAN JA ANNOSTELIJAN OSAT
(Paste Pak Cartridge)

1. Suojus 2. Sisamanta 3. Patruunan karki
(Paste Pak Dispenser)

4. Puristusmanta 5. Ohjauskisko 6. Vipu
atolappa 8. Mannan vapautuslevy (kuva 1)

BRUKSANVISNING KAYTTOOHJEET

Blandingsforhold (g / g) 2,0/1,0 Pasta/pasta -suhde (g/g) 2,0/1,0
Blandetid (sek.) 15"-20" Sekoitusaika 15-20's
Arbeidstid (23°C/73°F) (min. sek.) 3'30" Tyoskentelyaika (23°C/73°F) 3min30s
Netto stivningstid (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00 " Kovettumisaika (netto) (37°C/99°F) | 3min0Os

Avaloyia MaoTa / MaoTa (g/g) 2,0/1,0
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Xpdvog avaueigng (sec.) 15"-20"
Proporg¢éo Pasta / Pasta (g/g) 2,0/1,0 Xpovog epyaaiag (23°C/73°F) (min. sec.) | 3'30”
Tempo de mistura (seg.) 15"-20" Kabapog xpovog mohupepiopou
Tempo de trabalho (23°C/73°F) (min. seg.) | 330" (37°C/99°F) (min. sec.) 300"
;I':‘nged;)presa liquido (37°C/99°F) 500" 1."E8paon e guoiyyag

1. Carregar o cartucho Paste Pak

a. Assegure-se de que o émbolo esta
completamente retraida no dispensador. (Fig. 2)
Nota:

Para fazer recuar o @mbolo, segure no bloco

deslizante e na alavanca de libertagéo (na parte

de baixo do dispensador) juntos com os dedos e

puxe-os para trés.

b. Carregue o cartucho no Dispensador Paste Pak.
(Fig. 3)

1) Assegure-se de que a marca no cartucho fica
alinhada com a marca no Dispensador Paste
Pak, conforme ilustrado.

2) Em seguida, rode o cartucho completamente
para a posigéo da direita.

Nota:

Para retirar o cartucho, faga recuar o émbolo

completamente e rode o cartucho de volta para

as posigdes marcadas.

c. Depois de carregar o cartucho, empurre a
alavanca de libertacéo para a frente até parar.
(Fig.4)

1) Empurre a parte da frente da alavanca de
libertagao.

2) Nao empurre a parte de cima.

2. Doseamento

a. Retire a tampa do cartucho. (Fig. 5)

b. Prima a alavanca para dispensar as quantidades
das pastas necessarias na placa de mistura.
Nota:

1) Antes de dispensar material pela primeira vez
de um cartucho novo ou apds um intervalo
longo entre utilizagdes, purgue um pouco das
pastas para evitar a incorporagéo de bolhas de
ar no material.

2) A faixa aderente para os dedos pode ser
deslocada para a frente ou para tras, para
alterar a quantidade de material dispensado.
(Fig. 6)

1. Posigéo da Faixa aderente para os dedos
Comprida para uma quantidade menor.

2. Posi¢éo da Faixa aderente para os dedos
Comprida para uma quantidade maior.

c. Enquanto prime a alavanca, alinhe e corte o
material extrusado das pontas do cartucho
colocando o cartucho e o dispensador numa
posigao vertical sobre a placa de mistura. (Fig. 7)
1. Alinhar e cortar o material.

2. Premir a alavanca.

Quando a alavanca é libertada depois de

dispensar o material, os restos das pastas nas

pontas do cartucho s&o recolhidas para dentro
do cartucho. Reponha a tampa do cartucho.

Nota:

1) Se ficar algum resto de pasta nas pontas do
cartucho apds a dispensa, limpar com gaze
etc.

2) Pode confirmar a quantidade de material
residual no cartucho através da posigdo do
bloco deslizante na parte de baixo do
dispensador. Uma vez que o cartucho tem
pontas translicidas, a quantidade residual
também pode ser confirmada pela posigao
do émbolo interior visivel através das pontas.

3) Nao deixar cair o dispensador com o
cartucho. Isso podera danificar o cartucho.

3. Mistura

Depois de dispensar o material, deve incorporar e

espalha-lo finamente sobre a placa de mistura

utilizando uma espatula de plastico. Misture bem,

com movimentos sobrepostos, durante 15-20

segundos. Cuidado para ndo incorporar bolhas de

ar.

Nota:

1) O tempo de trabalho é de 3 minutos e 30
segundos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho. Atengéo que o cimento ira prender
rapidamente na boca.

2) Nao misture as pastas com outros materiais.

. Preparagéo da banda

a. Depois de adaptar as bandas, remover quaisquer
contaminantes presentes das superficies
internas.

b. Para uma melhor retengéo, asperizar as
superficies internas das bandas com um
instrumento rotativo ou com jacto de éxido de
aluminio ou micro-etching.

. Limpeza dos dentes

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

b. Lavar bem. Absorver o excesso de 4gua com uma
bola de algodéo ou esponja. NAO SEQUE
COMPLETAMENTE. As superficies de esmalte
devem ter um aspecto humido (brilhante).

. Técnica de cimentagao

a. Bandas

1) Utilizando um instrumento adequado, aplicar o
material em todas as superficies internas das
bandas.

2) Colocar as bandas.

3) Com as bandas estiverem na posigéo final,
comegar a remover o excesso de cimento apds
a presa inicial.

b. Aparelhos com fixag&do a coroas de ago
1) Para facilitar a remogao do aparelho, revestir as

superficies oclusais dos dentes com um gel de
flior ou vaselina antes de cimentar.

2) Preencher a coroa adaptada com cimento e
posicionar. Com uma escova ou uma esponja,
comegcar a remover o excesso de cimento apés
a presa inicial.

7. Procedimento de separagédo

Remover as bandas ligadas dos lados vestibular e

lingual utilizando alicates para extracgéo de bandas.

Em seguida, remover os residuos de cimento dos

dentes com pingas de remocéao de adesivo.

Remover ainda a fina camada de cimento que fica

aderido aos dentes com uma ponta ultrassénica.

FN
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Limpeza / Esterilizagao do Dispensador Paste Pak

1. Limpar o dispensador e a faixa aderente para os
dedos com uma gaze embebida em alcool.

2. O dispensador pode ser esterilizado por vapor na
autoclave a 121-135°C (250-275°F) durante 10-30
minutos ou desinfectado com alcool.

(Retirar a faixa aderente para os dedos e o cartucho
antes de colocar o dispensador no autoclave.)

A utilizagdo de desinfectantes / agentes de
esterilizagao quimicos pode danificar o dispensador
e nao é recomendada.

Nota:

Depois da esterilizagé@o no autoclave, pode ser dificil
mover a alavanca de libertagédo do dispensador para
a frente e para trds com os dedos. Se isso
acontecer, faga deslizar a alavanca de libertagdo
para a frente até esta parar.

Aplique uma quantidade muito reduzida de vaselina
sobre toda a superficie do émbolo. Nao aplicar
vaselina em excesso.

Em seguida, desloque a alavanca para tras e para a
frente algumas vezes até conseguir um movimento
suave.

TONALIDADE
Azul

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar em local
fresco e escuro (4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM

Cartucho Paste Pak (13,3 g /7,2 mL) (2) com placa de
mistura (No.22)

Opgcao: Dispensador Paste Pak (1)

Starter Kit (apenas nos EUA)

Cartucho Paste Pak (13,3 g /7,2 mL) (2), Dispensador
Paste Pak (1), placa de mistura (n.° 22) e espatula de
plastico

CUIDADO

1. Evite o contacto excessivo com os tecidos orais,
removendo o excesso com algodédo/gaze e lavando
com agua apods a presa inicial.

. Em caso de contacto com os olhos, lave

imediatamente com &gua e consulte o médico.

Em casos raros, o metal pode provocar reacgdes de

sensibilidade em algumas pessoas. Se observar

alguma reacgéo deste tipo, interrompa o uso do

Dispensador Paste Pak (aluminio niquelado) e refira

o doente a um médico.

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

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

. Equipamentos de protegao individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranga devem ser
sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes
instrugdes de utilizagdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagéo de
seguranga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para
evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, este
dispositivo requer desinfeg¢ao de nivel médio.
Imediatamente ap6s a utilizagédo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.
NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o
dispositivo para evitar a secagem e acumulagéo de
contaminantes. Desinfetar com um produto certificado
para o controle da infe¢éo 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 situacdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles nao listados nesta instrugdo para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade
apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte
link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revis&o: 06/2019

a. BeBaiwBeite 611 To €uPoAo gival TARpwG
TpaBnypévo péoa ato maTtoAl (Eik. 2)
Znueiwon:

MNa va odnynoeTe Tiow oTn B0 TOU TO TIOTOAI

KPATHOTE TAUTOXPOVA PE Ta SAXTUAG 0aG TO

KUAIGUEVO KOUUTTI TEPHATIGHOU Kal TO HOXAO

ateAeuBépwang (oTnNV KATW TTAEUPd TOu

ToToAIOU) Kal TPABAgTE Ta TTPOG Ta TToW.

ToToBeTAOTE TN PUCIYYa GTO TATOA

dooopétpnong Paste Pak Dispenser. (Eik. 3)

1) BeBaiwBeite 6T n eykoT 0T QUOIYYyQ
guBuypappileTal Ye TNV avTtioToixn £yKoOTH
aTo MoTOM Paste Pak Dispenser 1Twg gaiveral.

2) ‘Emeita yupioTe TN @UOIyya TeAgiwg oTn deCid
Béan.

Inueiwon:

MNa va agaipéoeTe TN QUOIyya, TPABAETE

TeAeiwg Tiow To EUPBOAO Kal yupioTe Tn

@UOIyya OTIG TIPOCNUACHEVES BETEIG.

MeTd Tnv ToTroB£TNON TNG PUOIYYAG, KUAOTE TO

HOXAG aTreEAEUBEPWONG UTTPOCTA UEXP! VT

otapatoel. (Eik.4)

1) MiéoTe TO PTTPOOTIVE TURPA TOU HOXAOU
ameAeuBEépwong.

2) Mnv médeTe TO ETAVW TUAHA.

2. Aooopétpnon
a. ApaipéaTe To kaAuppa NG eUoIyyag. (Eik. 5)

B. MéaTe 10 £uBoAo yia e§wBNON TWV
ATTAITOUPEVWY TTOOOTATWY TTACTAG TTAVW OTO
HTTAOK avapeIgng.

Inueiwon:

1) Npiv amo Tnv £€080 TNG TTPWTNG TTOCATNTAG
UAIKOU aT1T6 pia véa @Ualyya ) HETE aTrd
HeydAn Tepiodo @UAAgNG Tou UAIKOU, aprioTe
HIKPH TTOOOTNTA ATTO TIG dUO TTAOTEG Va £EEABEL
YIQ TNV aTTOQUYRA EVOWUATWONG QUOAAIdWY
0TO UAIKO.

2) To KUNIOUEVO KOUUTTi TEPUATIOPOU PTTOPET VO
HETAKIVNOET uTTpooTa fj Tiow yia aAAayr TNG
d6a0ng ToU UAIKOU TTou e&épxeTal. (EIK. 6)

1. ©¢on Tng Ymodoxrg AaxTUAou yia pikpry

ToCoTNTA.

2. ©¢on Tng Ymodoxng AaxTuAou yia
peyaAUTEPN TTOCOTNTA.

KaBwg miégeTe pe 10 €uBOA0 dlakoyTe TNV £§0d0

Tou UAIKOU aT1Téd Ta pUyxn TNG @UOIYYag

HETAKIVWVTAG TN QUOIYYA KAl TO TIOTOAI

SooopéTpnong o€ KABETN BEon TTAVW OTO PTTAOK

avapeigng. (Eik. 7)

1. ZTpéyTe KABETA TO MOTON KaI SIAKOYTE TN pory
UAIKOU.

2. AtrogupTiéaTe T0 éuBoAo. OTav 1o éuBoro
eAeuBepwBei peTA TNV £§0d0 TOU UAIKOU, O1
UTTOAEITTOEVEG TTOOOTNTEG TTACTAG TTOU
Tapapévouv ata puyxn éAkovTal péoa oTn
@UOlyya. TomoBeTROTE TO KGAUPUA TNG PUOTYYOG.
Znueiwon:

1) Av TTapapeivel UTTOAEITTOUEVN TTOTGTNTA UAIKOU
oTa pUYXn TNG PUOIYYag PETE TNV £0d0 TOU
UAIKOU, aQaIpéOTE TNV PE pia yada K.ATT.

2) H moodéTtnTa TOu evaTropuévovTog UAIKoU oTn
@UOlyya utropei va kaBopiaTei amo Tn Béon
TOU KUAIOUEVOU KOUNTTIOU TEPUATIOHOU OTO
KATW pépog Tou oToAiol. Kabuwg n uaolyya
£xel dlagavry puyxn, n evatropévouoa
TTOCOTNTA KOViag UTTOpPE( ETTITTPOOBETA Va
kaBop1oBei kal atrd TN B€an TOU ECWTEPIKOU
epBoOAou, 6TTWG auTh diakpiveTal péoa amo
Ta diagavr puyxn.

3) Mnv a@rioeTe va QTTOTTIECEN TO TIIOTOAI
BooopETPNONG PE TN QUOIYYa. AIAQOPETIKA
n QUOIyya Ba KATAOTPAPEI.

3. Avapeign
MeTtd Tn SocouETPNON, ATTAWOTE PE TTAACTIKN
OTrdTouAa Kal o€ AETITO OTPWHA TO UAIKG pE HeYAAEG
KIVAOEIG TTAVW OTO PTTAOK avAapEIEnG. Avapei§Te o€
IKavoTToINTIKG BaBud pe ammAWTEG KIVATEIG, yia
15-20 deuTtepOAeTITa. MPOCESTE Yia TNV ATTOQUYT
EVOWPATWONG QUOAAIdWY aEpog.

Znueiwon:

1) O xpo6vog epyaciag ival 3 AeTrTd kai 30
OeUTEPOAETTT ATTO TNV £vapén TNG avaueIgng
oToug 23°C (73°F). YynAoTepeg Beppokpaaieg
HEIWVOUV To Xpovo epyaaiag. MpooégTe yiatin
Kovia Ba TTOAUPEPIOTET ATTOTOPA OTO OTOHA.

2) Mnv avapiyvUeTe TIG TAOTEG PE GAAa UAIKG.
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4. MpoeToipacia dayTuAiwv

a. MeTd TV eQappoyn Twv SIaXwPIGTIKWVY EAACTIKWV
BaxTUNiwV a@aipéaTe TUXOV ATTOPPINPATA ATTO
TIG OHOPEG ETTIPAVEIEG TWV BOVTIWV.

B. MNa BeATIWPEVN OUYKPATNON, AdPOTTOINOTE TIG
EOWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TWV BaXTUAIWY pE
TEPIOTPOPIKS epyaleio, e appofoAn i
HIKkpoadpoTroinan.

5. KaBapiopdg OdovTikiig KoiAotnTag

a. KaBapioTe TIg 080VTIKEG KOIAGTNTEG TTOU
TIPOKEITAI VO GUYKOAANBOUV pe TTAOTa Kal VEPS.

B. ZemAUveTE pe dpBovo vepd. ATTOPaKpUVETE TNV
Trepiooela vepoU Pe BUopa BapBakog fj ordyyo.
MHN AOYAATQONETE TO AONTI. Or emi@dveleg
NG adapavTivng TIPETTEI va @aivovTal EQUYPEG
(va yuahigouv).

6. Texvikf oUykOAAnong

a. OpBodovTikoi daxTUAIOl

1) Me xprion kat@AAnAou epyaAgiou, TOTTOBETAOTE
70 UAIKG O€ 6AN TNV ECWTEPIKA ETTIPAVEIX TWV
SaxTUAiwv.

2) EdpdoTe Toug dayTulioug.

3) Otav o1 dayTUAiol gival oTnVv TEAIK Toug B€on,
EEKIVAOTE TNV aQaipean TnG TEPIOTEINg PETG
TOV pPXIKO TTOAUPEPIOHO.

B. OpBOBOVTIKG PnyavApaTa Tou aTnpiovtal o€
avogeidwTeg oTEQAVEG
1) Ma T SieukdAUVaN TNG APAipECNG TOU

HNXAVAPATOG, TIPIV aTTé TNV OUYKOAANON
ETMIKAAUYTE TIG HAONTIKEG ETTIQAVEIEG TWV
SovTIWV pe @Bopiouxo JeAé i BadeAivn.

2) MepioTe TNV TPOCAPHUOTHEVN OTEPAVN PE KOVia
Kal €dpaaTe TNV 07N Béon Tng. Me éva
BoupToaki i GTIOYYO GEKIVAOTE TNV aQaipean
TWV TIEPITOEIWV TNG KOViag PETE TOV ApXIKO
TTOAUPEPIOUO.

7. Aiadikaoia atTokOAAnoNg

AgaipéoTe Toug oUYKOAANpEVOUG BayTuAioug atrd
NV TTapeiakn  YAwooikr TTAEUpE PE TO avTIOTOIXO
epyaleio agaipeon daxTuAiwy. ZTn cuvEXEla
aAPaAIPECTE TNV UTTOAEITTOPEVN KOVia aTré TO dOVTI PE
™ xprion katdAAnAng AaBidag. ‘Etreita, agaipéoTe
aTté TNV eTIQAVEIT TOU dOVTIOU, TO AETTTO OTPWHA
UTTOAEITTOEVNG KOVIiOG PE EEGTPO UTTEPHXWV.

Kabapiopdg / ArooTeipwan Tou TioToAloU Paste

Pak Dispenser

1. KaBapioTe T0 S0OOPETPIKS TTIOTOAI Kal TV UTTOd0XA
TOU BaXTUAOU pE yada eUTTOTIOPEVN OE AAKOOA.

2. To MOTON pTTOpPEi Va aTrooTEIPWOEI O€ QUTOKAUTTO
kAiBavo oToug 121-135°C (250-275°F) yia 10-30
AETITA 1) VO ATTOOTEIPWOET PE OIVOTTVEUHA.
(TTapakahoUpe agaipéaTe TNV daxTUAIKA uTTodoxn
Kal TN QUOIYYa TIPIV aTTé TNV ATTO0TEIPWAON OTO
auTékauoTo.) H xprion S1d@opwv atmoAUPavVTIKWY
BIAAUPATWV/ aVTIONTITIKWY UTTOPEI VO TIPOKAAETE]
BAGBN oT0 TMOTOAI Kal yia TO AGy0 auUTS SEV GUOTAVETAL.
Znueiwon:

MeTé TNV aTTOOTEIPWON GTO AUTOKAUGTO, O HOXAGG
atreAeuBEpwaong Tou TIOTOAIOU UTTOPET va PNV
pTTOpPEi va peTakIvnOei eUKOAa PTTPOG 1 THoW, HE Ta
OAXTUAQ. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWON KUAAOTE TO
HOXAO TTPOG Ta EUTTPOG HEXPI VA OTAPATHOEL
TomoBeTAOTE Pia TTOAU pikpry TToodTNTA BadeAivng
o€ 0AOKANPN TNV ECWTEPIKI ETTIPAVEIQ TOU EPUBOAOU.
Mnv TotroBeToETE UTTEPBOAIKA TTOTATNTA
BadeAivng. ZTn ouVEXEIQ HETAKIVAOTE TO JOXAO
ATTEAEUBEPWONG PTTPOG-TTIOW KATTOIEG POPEG WOTE
va BeBaiwbeite yia TNV opaAdTATA TNG KiVvNORG TOU.

ANOXPQZH

MAe

OYAAZH
Na 1davik amédoon, PuldETe o€ Spoaepd Kal
OKOTEIVO UEPOG (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZYZKEYAZIA

duolyya Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2) pe prhok
avapeigng (No.22)

MpoaipeTikd: AocoueTpikd MoTOM Paste Pak
Dispenser (1)

ZeT Nvwplipiag (Mévo oTig H.M.A.)

duolyya Paste Pak (13,3 g/ 7,2 mL) (2), AocoueTpikd
moTOAI Paste Pak Dispenser (1), uTrAok avaueigng
(No.22) ka1 TAaoTIK) OTTGTOUAQ

NMPOZOXH

1. ATro@UyeTe TNV UTTEPPBOAIKI ETTAPT) TOU UAIKOU pE
TOUG HOABAKOUG I0TOUG, ATTOPAKPUVOVTAG TNV
Trepiooela pe BapBaki/yada kai GETTAEVOVTAG HE
VEPO PETA TOV APXIKO TTOAUPEPITHO.

. Z€ TEPITITWAON ETAPAG TOU UAIKOU PE TOUG
0@BaApOUG EETTAUVETE apéowg PE APBOVO vEPO Kal
avagnTeioTe 1aTPIKA CUPBOUAA.

. 2€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG Ol UETAANIKEG ETTIQAVEIEG
HTTOPEi VO TTPOKAAéTOUV UTTEPEURIOBNTia O€
KaTola dropa. Av TrapartnenBoulv TEToleg
avTIdpdaoelg, dIaKOWTE TN XPAn Tou S0COUETPIKOU
TioToAloU Paste Pak Dispenser (emivikeAwpévo
aAoupivio) kar avadnTeioTe 1aTPIK GUUBOUAR.

. DuA&gTe To dooopeTpIkG MOTOM Paste Pak
Dispenser pakpi& atmé xnuiké SiaAlpata 6TTwg
1wWB0POPUIO Ta OTTOIC TIEPIEXOUV aAoydva OTOIXEID.
Ala@opeTIKA TO MOTOA Ba ATTOXPWHATIOTE.

. 2€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPE( va
TTpokaAéoel uTrepeuaioBbnaia og kaTola dropa. Av
TapatnenBoulv TéToleg avTIOPAoEIg, dIaKOWTE TN
XPAON TOU TTPOIGVTOG Kal avagnTeioTe IATPIKNA
OUHBOUAR.

. O TpoowTKOG £§0TTAIONOG agpaleiag (MEA) dTTwg
yavTia, JAoKa Kal TTPOCTATEUTIKA YUQAIA TIPETTEI
TAVTA VO XPNOILOTIOIETAl.
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KdaTtoia ammé ta mpoidvTa mou avagépovTal oTig
Trapouoeg Odnyieg Xpang ptropei va Tagivounolv wg
emikivbuva oUpQwva pe 1o GHS. EgoikelwBeiTe pe TIg
odnyieg ac@aAeiag mou diatiBevral oTn dievBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
ETriong ptropeite va 11g TTapaAdBETe atrod Tov TTpounBeuTr
oag.

KABGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ
EPAPMOTHZ: yia Tnv amo@uyn d1aoTaupoUpevng
€TMPOAUVONG PETAEU TWV A0BEVWYV N OUCKEUR auTh
aTtaitei pétpiou Babpol amooTeipwaon. AUEoWG PETA TN
XPAon eTOEWPATTE T CUCKEUN Kal TNV ETIKETA TG YIX
TBAVA HETATITWON TNG KATACTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN
OUOKEUN aV £XEI KATAOTPAQPE.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe
OXOAOTIKG TN OUCKEUN TTPOG aTTOQUYH ERpavong Kai
OUCOWPEUONG HOAUCUATIKWY OTOIXEIWY. ATTOOTEIPWOTE
HE éva PETPIOU BaBuoU eYKEKPIPEVO AVTIGNTITIKG TTPOIGV
1ATPIKAG XPAONG TUHQWVA HE TIG TOTTIKEG/EOVIKEG OBNYiEG.

Ava@Qopd yia aveTTIBUNNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuePWBOEITE yia OTTOIABATIOTE AVETTIOUUNTN
evépyela, avTidpaon f TTapopola yEyovoTa ato Tn
XPrian Tou TTPOIdVTOG, GUUTTEPIAGUBAVONEVWY Kal
60wV dev avagépovTal aTIg TTapoUaeg 0dnyieg Xpriong,
TTapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETWG aTO €1IOIKO GUCTHUA
€TMIAEyovVTAG TNV KATAAANAN apxrn TNG XWPaAg oag TTou
HTTOpPEiTE Va BpeiTe péoa amd Tnv akdAouBn dievBuvon:
https://ec.europa.et i i _en
KaBWG Kal 0TO ETWTEPIKG OUOTNUA aoPaAgiag TNg
eTaipeiag: vigilance@gc.dental Me Tov 1p6110 QUTS
ouvTeAeiTe 0TV BEATIWON TNG ao@aAeIag Xprong
auToU ToU TTPOIBVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keipévou: 06/2019

1. Innsetting av Paste Pak Patronen

a. Pass pa at stemplet er helt trukket tilbake i
dispenseren. (Figur 2)

Merk:

For a fa stemplet trukket tilbake, hold bade den

bevegelige blokkeringsknappen og

stempelutlgseren (pa siden av dispenser) med
fingrene og trekk dem tilbake samtidig.

b. Sett patronen i Paste Pak Dispenseren. (Figur 3)
1) Anbring merket pa patronen utenfor merket pa

Paste Pak Dispenseren som illustrert.

2) Vri patronen helt til hoyre; til riktig posisjon.
Merk:

For a fierne patronen skal stemplet veere helt

trukket tilbake og patronen satt tilbake til det

markerte merket.

c. Etter innsetting av patronen (fjern ikke
beskyttelseshetten pa patronen); trykk pa
stempelutlgseren til den stopper. (Figur 4)

1) Trykk stempelutlgseren opp til den stopper.

2) Trykk pé ikke pa oversiden.

. Dispensering

a. Fjern beskyttelseshetten. (Figur 5)

b. Trykk pa pa doseringsarmen for & fa den enskede
mengde materiale ut pa blandingsblokken.

Merk:

1) | forkant av dispensering av materiale fra en ny
patron eller etter en lang tid uten bruk, skal
materialet ha romtemperatur. Pa den maten
forhindres at det ikke sa lett oppstar luftbobler i
materialet.

2) Fingergrepet kan flyttes frem eller tilbake alt
etter mengde materiale som gnskes
dispensert. (Figur 6)

1. Plassering av den justerbare doseringsguide
til mindre mengde.

2. Plassering av den justerbare doseringsguide
til starre mengde.

c. Mens doseringsarmen er trykket ned, trykk ut
tilstrekkelig jevn mengde materiale og sett
dispenseren vinkelrett opp pa blandingsblokken
for & stoppe videre uttak av materialet. (Figur 7).
1. Vurdér mengde og stopp ytterligere materiale.
2. Trykk doseringsarmen ned.

Nar doseringsarmen slippes etter dispensering

blir overskuddet i spissene trukket tilbake i

patronen. Sett beskyttelseshetten pa patronen.

Merk:

1) Hvis overfladig materiale har blitt sittende
fast pa patronens spisser, kan dette fjernes
med f.eks. et stykke gasbind.

2) Mengde materiale i patronen er synlig ved &
se pa posisjonen til den bevegelige
blokkeringsknappen pa siden av
dispenseren. Fordi patronen har
gjennomsiktige spisser, kan det ogsa ses
hvor meget materiale som er tilbake i
patronen ved & se pa stemplet nar man
betrakter det gjennom spissene.

3) Ikke slipp dispenser med patron i gulvet, da
patronen kan bli skadet.

3. Blanding

Etter dispensering, bland og spre materialet ut i et

tynt lag pa blandingsblokken med en plastspatel.

Bland ngye i 15-20 sekunder; vaer papasselig med

ikke & innlemme luftbobler.

Merk:

1) Arbeidstid er 3 minutter og 30 sekunder fra start.
Bland ved 23°C (73°F). Hey temperatur vil
forkorte arbeidstiden. Vaer oppmerksom pa at
sementen stivner raskt i munnen.

2) Bland ikke materialet med andre materialer.

. Handtering av de ortodontisk band

a. Etter tilpassing av bandet fjernes all
kontaminering fra den indre overflaten av bandet.

b. For & forbedre retensjon anbefales det & rue den
indre overflaten av bandet med et roterende
instrument, sandblasing eller mikro-etsing.

. Forbehandling av emaljen

a. Rengjor tannoverflaten med pimpestein og vann.

b. Skyll grundig og fjern overfladig vann med en
bomulispellet eller en liten svamp. IKKE TORR
UT OVERFLATEN; emaljen skal framsta som
skinnende.

Sementeringsprosedyre

a.Band

1) Bruk et egnet instrument for & dispensere
materialet pa innsiden av bandet.

2) Plassér bandet.

3) Nar bandet er riktig plassert fiernes overfladig
sement etter initial herding.

. Apparatur utstyrt med rustfrie stalkroner

1) For a lette fierning av apparaturen, dekk den
okklusale overflaten av tennene med en
fluorgel eller vaselin i forkant av sementering.

2) Fyll den pa forhand tilpassede kronen med
sement, og sett apparaturen pa plass. Bruk en
pensel eller svamp for a fjerne overfladig
materiale etter initial herding.

7. Prosedyre ved debonding:
Fjern de bondede band fra henholdsvis den buccale
og linguale side av hjelp av en tang. Fjern deretter
den gjenveerende sement med en tang med et godt
adhesivt grep. Deretter kan rester av sement fjernes
med en scaler.
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Rengjering / Sterilisering av Paste Pak Dispenser

1. Rengjer dispenseren og den justerbare
doseringsguide med gasbind fuktet i alkohol.

2. Dispenseren kan autoklaveres ved 121-135°C
(250-275°F) i 10-30 minutter eller alternativt
desinfiseres med alkohol. (Fjern den justerbare
doseringsguide fgr autoklavering av dispenser).
Bruk av forskjellige kjemiske desinfeksjonsmidler /
preparater kan forarsake skader pa dispenseren, sa
dette anbefales ikke.

Merk:

Etter autoklavering kan stempelutlgseren til
stemplet vaere vanskelig & fore frem og tilbake.
Dersom dette er tilfellet ma stempelutigseren
trekkes helt tilbake, og bevegelige deler smores
med parafinolje eller lignende slik at stemplet igjen
kan bevege seg fritt.

FARGE
Bla

LAGRING
For optimal resultat lagres kjalig og markt (4-25°C).

PAKNINGER

Paste Pak Patron (13.3 g/ 7.2 mL) (2) med
blandingsblokk (22)

Tilbeher: Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. Unnga kontakt med oralt vev. Fjern overfladig
materiale med en vatrulle og skyll med vann etter
initial stivning.

. Dersom materialet kommer i gynene, skyll forsiktig
med vann og konsultér lege.

. Noen ganger kan metall forarsake allergiske

reaksjoner. Sgk lege dersom allergiske reaksjoner

frempovoseres ved bruk av Paste Pak Dispenser

(nikkelbelagt aluminium).

Paste Pak Dispenseren ma ikke oppbevares

sammen med kjemikalier, da disse kan forarsake

misfarging av metallet.

. Hos overfalsomme personer kan en allergireaksjon
pa produktet ikke utelukkes. Hvis det oppstar en
allergisk reaksjon skal bruk av produktet opphgre og
pasienten henvises til lege.

. Personlig verneutstyr (PPE) som hansker,
ansiktsmaske og beskyttelsesbriller skal alltid
brukes.
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Noen produkter som er beskrevet i denne IFU er
muligens klassifisert som farlige ifalge GHS. Veer alltid
oppdatert pa vare Sikkerhetsdatablad som du kan
finne pa

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

http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatabladene kan alltid rekvireres fra ditt
depot.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON
APPLIKASJONSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK:
For a unnga krysskontaminering mellom pasientene
ma disse enhetene desinfiseres pa mellomniva. Etter
bruks skal enhetene umiddelbart inspiseres for
problemer. Defekte enheter skal kasseres.

MA IKKE LEGGES | DESINFEKSJONVASKER.
Rengjer enheten ngye og terk den grundig. Smuss og
skitt ma ikke veere igjen. Desinfisér produktene pa
mellomniva og falg de nasjonale retningslinjer for
dette.

Uenskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt,
reaksjon eller lignende hendelser som oppleves ved
bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er
oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere
dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt
land tilgjengelig gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

P& denne méten vil du bidra til & forbedre sikkerheten
til dette produktet.

Sist revidert: 06/2019

1. Paste Pak Cartridge -patruunan lataus
a. Varmista, ettd manté on vedetty kokonaan

annostelijan sisédan (kuva 2).

Huom.

Vetaaksesi mannan sisaan tartu saatolappaan ja

annostelijan alapuolella olevaan ménnan

vapautuslevyyn ja veda niita yhta aikaa
taaksepain.

Lataa patruuna annostelijaan (kuva 3).

1) Tarkista vield, etta patruunassa oleva merkki
on kohdakkain annostelijassa olevan merkin
kanssa, kuten kuvassa on osoitettu.

2) Kierra sitten patruuna kokonaan oikeaan
asentoon.

Huom.

Kun haluat poistaa patruunan, veda

puristusmantéa aariasentoon ja kierra patruuna

takaisin merkittyyn kohtaan.

c. Kun patruuna on ladattu, vapauta puristusmanta
tyontamalla levya eteenpain, kunnes se pysahtyy
(kuva 4).

1) Tyénna vapautuslevyé eteenpain.

2) Ala tydnné ylaosasta.

2. Annostelu
a. Poista patruunan suojus (kuva 5).
b. Paina vipua annostellaksesi tarvittavan mé

pastoja sekoituslehtiolle.

Huom.

1) Juoksuta pastoja patruunasta ennen uuden
patruunan kayttéonottoa tai jos patruuna on
ollut pitkaan kayttamatta, jotta materiaaliin ei
muodostu ilmakuplia.

2) Ohjauskiskoa voi liikuttaa eteen ja taakse
annosteltavan materiaalimaéaran muuttamiseksi
(kuva 6).

1. Ohjauskiskon paikka annosteltaessa
pienempaa maaraa.

2. Ohjauskiskon paikka annosteltaessa
suurempaa m. .

c. Samalla kun painat vivusta, juoksuta pastoja
tasaisesti ja katkaise sitten pastavirta painamalla
patruunan karjet pystysuoraan sekoituslehtiota
vasten (kuva 7).

1. Juoksuta tasaisesti ja katkaise.

2. Paina vivusta.

Kun paastat vivusta ja lopetat annostelun,

patruunan karkiin jaanyt pasta palaa

patruunaan. Aseta patruunan suojus takaisin
paikoilleen.

Huom.

1) Jos patruunan kérkiin jaa rippeita
annostelun jalkeen, poista ne
harsokankaalla tms.

2) Patruunaan jaéaneen materiaalin maaran voi
varmistaa annostelijan alapuolella olevan
saatolapan asennosta. Koska patruunan
karjet ovat lapinakyvia, jéljelle jadneen
materiaalin maaran voi nahda myés
sisamannan asennosta, joka nakyy karkien
13pi.

3) Ala pudota ladattua annostelijaa, silla
patruuna voi vahingoittua.

3. Sekoittaminen
Levité annostelun jalkeen materiaalia ohuelti
sekoituslehtidlle kayttden muovista lastaa. Sekoita
huolellisesti py6rivin liikkkein 10-20 sekunnin ajan.
Varo, ettei seokseen tule ilmakuplia.

Huom.

1) TyGskentelyaikaa on 23°C:n (73°F) lampétilassa 3
minuuttia ja 30 sekuntia sekoittamisen
aloittamisesta. Korkeampi lampétila lyhentaa
tyoskentelyaikaa. Huomaa, ettd sementti kovettuu
suussa teravaksi.

2) Ala sekoita pastoja muiden materiaalien kanssa.

. Renkaan preparointi
a. Kun renkaat on sovitettu paikoilleen, poista
sisapinnoilta kaikki lika.

. Jotta kiinnitys olisi luja, karhenna renkaiden
sisapintoja hiekkapuhaltamalla tai
mikroetsaamalla tai kayttdmalla pyorivaa
instrumenttia.

. Hampaan puhdistaminen
a. Puhdista hampaan sementointipinnat

hohkakivella ja vedella.

b. Huuhtele huolellisesti. Imeyta ylimaarainen vesi
vanutuppoon tai sieneen. ALA KUIVATA LIIKAA.
Kiillepintojen on naytettava kosteilta (Kiiltelevilta).

. Sementointitekniikka
a. Renkaat
1) Levitéd materiaalia kauttaaltaan renkaiden

sisapinnoille sopivalla instrumentilla.

2) Aseta renkaat paikoilleen.

3) Kun renkaat ovat lopullisessa paikassaan ja
materiaali alkaa kovettua, aloita
ylimaarasementin poistaminen.

. Teraskruunukiinnitteiset kojeet
1) Jotta koje olisi helpompi irrottaa, hampaiden

okklusaalipinnat on hyva paallystaa ennen
sementointia fluorigeelilla tai vaseliinilla.

2) Tayta sovitettu kruunu sementilla ja aseta
paikoilleen. Aloita ylimaarasementin
poistaminen siveltimella tai sienelld, kun
materiaali alkaa kovettua.

Renkaiden irrottaminen

Irrota renkaat posken tai kielen puolelta renkaiden

irrottamiseen tarkoitettujen pihtien avulla.

Poista sitten ylimaarainen sementti hampaan

pinnasta sidosaineen poistamiseen tarkoitettuja

pihteja kéyttaen. Poista lopuksi hampaan pintaan
jaanyt ohut sementtikerros ultradani-instrumentilla.
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Paste Pak Dispenser -annostelijan puhdistus ja

sterilointi

1. Puhdista annostelija ja ohjauskisko alkoholiin
kastetulla harsokankaalla.

2. Annostelija voidaan steriloida hdyryautoklaavissa
121-135°C:n (250-275°F) lampéotilassa 10-30
minuutin ajan tai desinfioida alkoholilla. (Poista
ohjauskisko ja patruuna ennen annostelijan
autoklavointia.) Erilaisten kemiallisten
desinfiointiaineiden kaytté voi vahingoittaa
annostelijaa, eika se siksi ole suositeltavaa.

Huom.

Autoklavoinnin jalkeen ménnén vapautuslevyn
liikuttaminen eteen ja taakse sormin ei ehka onnistu
helposti. Liu'uta siina tapauksessa mannan
vapautuslevya eteenpain, kunnes se pysahtyy.
Annostele hyvin pieni maara vaseliinia koko
puristusmannan alueelle. Al kayta liikaa vaseliinia.
Siirra sitten mannan vapautuslevya edestakaisin
muutamia kertoja, kunnes se liikkuu taas vaivatta.

VARI
Sininen

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme
sailytysta viiledssa ja pimedssa

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKKAUKSET

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) mukana
sekoituslehtio (No. 22)

Valinnainen: Paste Pak Dispenser -annostelija (1)
Aloituspakkaus (ainoastaan Yhdysvalloissa)

Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2),

Paste Pak Dispenser -annostelija (1), sekoituslehtic
(No. 22) ja muovilasta

VAROITUKSET

1. Valta ylimaaraista kosketusta suun alueen
kudoksiin. Poista ylijaamat vanulla/harsokankaalla
ja huuhtele vedella ennen lopullista kovettamista.

. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittomasti
vedella ja hakeudu lagkérin hoitoon.

. Metalli saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
yliherkkyysoireita. Jos tallaisia oireita iimenee,
keskeyté Paste Pak Dispenser -annostelijan kaytté
(niklattua alumiinia) ja kdanny laékarin puoleen

. Sailyta Paste Pak Dispenser erilldan halogeenia
sisaltavista kemikaaleista, kuten joditinktuurasta,
silla muutoin annostelija saattaa varjaytya.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
yliherkkyysoireita. Jos téllaisia oireita ilmenee,
keskeyta tuotteen kayttd ja kaanny ladkarin
puoleen.

. Kéyta aina henkil6kohtaista suojavarustusta, kuten
suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin téssa kayttéohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelméssa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com.
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés
jalleenmyyjilta.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI
UUDELLEENKAYTETTAVAT
ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta
valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden valilla.
Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden varalta heti
kayton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on
havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti
ehkaistaksesi kuivumista ja kontaminaation
aiheuttajien kertymista vélineisiin. Desinfioi
terveydenhuollon tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason
vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen
avulla paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa
on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai
vastaavia tapahtumia, myos sellaisia, joita ei tdssa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen iimoitusjarjestelman kautta
(ks. linkki)
https:/lec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan taman tuotteen
turvallisuutta.

Viimeinen paivitys: 06/2019
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASS IONOMER ORTHODONTIC BAND CEMENT

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is a glass ionomer orthodontic
band cement available in paste-paste delivery.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK is available in a cartridge pack
and can be dispensed easily and correctly using a special dispenser
called Paste Pak Dispenser.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Cementation of orthodontic bands.

2. Cementation of appliances retained with stainless steel crowns
(e.g., Herbst or expansion appliances).

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

IDENTIFICATION OF PARTS

(Paste Pak Cartridge)

1. Cover 2.Inner plunger 3. Cartridge tip

(Paste Pak Dispenser)

4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever 7. Sliding block
8. Piston release (Fig. 1)

DIRECTIONS FOR USE

Paste / Paste Ratio (g/g) 2.0/1.0
Mixing Time (sec.) 15-20"
Working Time (23 °C/73°F) (min., sec.) [3'30”
Net Setting Time (37°C/99°F) (min. sec.)|3'00"

1. Paste Pak Cartridge Loading

a. Make sure that the piston is completely retracted into the
dispenser. (Fig. 2)

Note:

To retract the piston, hold both the sliding block and piston
release (on the underside of the dispenser) with fingers and pull
them back together.

b. Load the cartridge into the Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)

1) Ensure the mark on the cartridge lines up with the mark on the
Paste Pak Dispenser as illustrated.

2) Then turn the cartridge fully to the right position.
Note:
To remove the cartridge, retract the piston fully and turn the
cartridge back to the marked positions.

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

1) Push the piston release forward.
2) Do not push the upper side.

. Dispensing

a. Remove the cartridge cover. (Fig. 5)

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

Note:

1) Before dispensing the first material from a new cartridge or
when dispensing after a long interval, bleed the pastes in
order to prevent the incorporation of air bubbles into the
material.

2) The adjusting guide can be moved forwards or backwards to
change the quantity of material to be dispensed. (Fig. 6)

1. Position of adjusting guide for a smaller quantity.

2. Position of adjusting guide for a larger quantity.

c. While depressing the lever, level and cut off the extruded
material from the tips of the cartridge by moving the cartridge
and dispenser to an upright position on the mixing pad. (Fig. 7)
1. Level and cut off material.

2. Depressing the lever.

When the lever is released after dispensing, residual pastes at

the tips are retracted into the cartridge. Replace the cartridge

cover.

Note:

1) If any surplus paste is retained on the cartridge tips after
dispensing, remove with gauze, etc.

2) The amount of residual material in the cartridge can be
confirmed by the position of the sliding block on the
underside of the dispenser. As the cartridge has translucent
tips, the residual amount can also be confirmed by the
position of the inner plunger seen through the cartridge
tips.

3) Do not drop the dispenser with the cartridge. Otherwise the
cartridge may be damaged.

Mixing

After dispensing, incorporate and spread the material out in a thin

layer on the mixing pad using a plastic spatula. Mix thoroughly, with

lapping strokes, for 15-20 seconds. Be careful not to incorporate air
bubbles.

Note:

1) The working time is 3 minutes 30 seconds from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working
time. Beware that the cement will set sharp in the mouth.

2) Do not mix pastes with other materials.

. Band preparation

a. After adapting the bands, remove any contaminants from the
internal surfaces.

b. For improved retention, roughen the internal surfaces of the
bands with a rotary instrument or by sandblasting or
microetching.

. Tooth cleaning

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

b. Rinse thoroughly. Blot away excess water with a cotton pellet or
sponge. DO NOT DESICCATE.

Enamel surfaces should appear moist (glistening).
. Cementation technique
a. Bands
1) Using a suitable instrument, place the material throughout the
internal surfaces of the bands.

2) Seat the bands.

3) When bands are in the final position, begin removing excess
cement after initial set.
b. Appliances retained with stainless steel crowns
1) To facilitate removal of the appliance, coat the occlusal
surfaces of the teeth with a fluoride gel or petroleum jelly prior
to cementation.

2) Fill the adapted crown with cement and seat. Using a brush or
sponge, begin removing excess cement after initial set.

. Debonding procedure

Remove bonded bands from the buccal or lingual side using band

removing pliers. Then remove residual cement on the tooth using

adhesive removing pliers. And further, remove a thin layer of
cement adhering to the tooth using an ultrasonic scaler.
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Cleaning / Sterilization of Paste Pak Dispenser

1. Clean the dispenser and the adjusting guide with gauze soaked in
alcohol.

. The dispenser may be steam autoclaved at 121-135°C (250-275°F)
for 10-30 minutes or disinfected using alcohol.
(Please remove the adjusting guide and the cartridge before
autoclaving the dispenser.) The use of various chemical
disinfectants / sterilants may cause damage to the dispenser and
therefore is not recommended.
Note:
After autoclaving, the piston release of the dispenser may not
easily be moved forwards and backwards by fingers. In such a
case, slide the piston release forward until it stops. Apply a very
small quantity of petroleum jelly onto the entire surface of the
piston. Do not apply excess petroleum jelly. Then move the piston
release back and forth a few times to ensure smooth movement.

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

PACKAGE
Paste Pak Cartridge (13.3g / 7.2mL) (2) with mixing pad (No.22)
Option: Paste Pak Dispenser (1)

CAUTION

1. Avoid excessive contact with oral tissues, removing excess with
cotton/gauze and rinsing with water after initial set.

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

3. Inrare cases metal may cause sensitivity to some persons.

If such reactions are experienced, discontinue the use of Paste Pak
Dispenser (nickel-plated aluminum) and refer to a physician.

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

. 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
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: 06/2019
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Mpeav ynotpeGa, BHAMATENHO NpoveTeTe
MHCTpyKuMuTE 3a ynotpeta.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

IMAC-VMOHOMEPEH LIMMEHT 3A 3ANEMNBAHE HA
OPTOAOHTCKM NPBCTEHU

Ba ynoTtpe6a camo OT A€HTamNHN CNeLManicTi 3a NpenopbyaHuTe
MHAVKaLnu.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK e rnaciioHOMepeH LIMMEHT 3a
3anenBaHe Ha OPTOAOHTCKM NPbCTEHU, MpeanaraH Bbe opmaTta Ha
nacra-nacra.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ce npeanara B naTpoH 1 Moxe
na 6b/Je NEeCHO 1 NpeLn3Ho o3UpaH ¢ ynotpeGaTa Ha cneunaneH
nosatop, HapeyeH Paste Pak Dispenser.

MPENOPBYUTENHU UHOUKALUU

1. 3anensaHe Ha OPTOAOHTCKU NPbCTEHU.

2. LinmeHTnpaHe Ha Np1cnocoGneHus, 3akpeneHin Ypes KOPoHN
n3paboTeHu OT Hepbxgaema cTomaHa (Hanp. anapat Ha Herbst
WNW anapaty 3a paswupeHue).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

WN3Bareante ynotpe6arta Ha TO3v NPOAYKT Npu NauueHTn ¢ U3BECTHU
aneprum KbM rnac-moHOMEpPEH LIMMEHT, MeTakpunaTteH MOHOMEP
WNn MeTakpunaTeH nonmmep.

O3HAYEHMUE HA YACTUTE

(Paste Pak natpoH)
1. Kanayka 2.BbTpelwHo 6ytano 3. HakpaitHuk

(Paste Pak [lozaTop)
4.Bytano 5.Mnb3ray 6. [Josupaly noct 7. bnokupaly noct
8. OTkntouBaly noct (dur. 1)

HACOKWU 3A YNOTPEBA
CboTHOWweHKe nacTta/nacta (g/g) 2.0/1.0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 15-20"
Bpewme 3a pabota (23 °C/73°F) (MuH.,cek.) | 3'30”
HeTo Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F)
(MnH.,ceK.) 3'00"

1. 3apexnaHe Ha Paste Pak naTpoHa
a. YBeperTe ce, Ye 6yTanoto e HanbnHo NpubpaHo B Jo3aTopa.

(Pur. 2).

Babenexka:

3a aa BbpHeTe GyTanoTo Hasaj, XBaHeTe €AHOBPEMEHHO

6nokupaLus v OTKMNKYBALLWS NOCT (OT AONHATa CTpaHa Ha

f[o3aTtopa) ¢ NpbCTU U ' M3gbpnanTe Hasag.

MocTaeeTe natpoHa B Paste Pak [lJozaTopa. (dur. 3).

1) YBepeTe ce, 4e MapkepuTe Ha naTpoHa u Ha Paste Pak
[ozaTopa cbBnagart, kakTo e nokasaHo.

2) Cnep ToBa 3aBbpTETE NATPOHA 10 KPAHO ASCHO
nonoxeHue.

Babenexka:

3a pa usBaguTe natpoHa, u3abpnanTte gokpai Gytanoto u

3aBbpTETE NaTpoHa [0 oTGEeNs3aHaTa no3nUms.

Cnep 3apexaaHeTo Ha NaTpoHa, HaTUCHeTe ocBoGoXAaBaLmus

nocT Ao kpan Hanpea. (dur. 4)

1) HaTucHeTe ocBoGOXAaBaLMS NOCT Hanpes.

2) He GyTaiiTe ropHaTa cTpaHa.

2. losnpaHe
a. CBaneTe kanaykaTa Ha natpoHa. (dwur. 5)

6. HaTucHeTe nocTa 3a 403npaHe Ha XenaHoTo KONNYecTBO OT
nacTuTe BbpXy CMECUTENHOTO Grokye.

Babenexka:

1) Mpeau Ao3vpaHe Ha MaTepuana oT HOB NAaTPOH UMK cneq,
NpOABLIKUTENEH MHTEPBAN OT BpeMe, U3kapaiiTe Manko
nacra, 3a ja npeoTBpaTUTe BKIOYBaHE Ha Bb3YLIHN
MexypyeTa B MaTepuana.

2) YUpes npemecTBaHETO Ha Nb3raya Hanpe/ Unu Hasaz, Moxe
[la NPOMEHNUTE KONMYECTBOTO Ha A03MPaHNs MaTepuan.
(Pur. 6)

1. Mo3nuus Ha NNb3raya 3a No-Masnko Konu4ecTBo.
2. Mo3nuus Ha Nnb3raya 3a no-rofsiMo KONM4ecTBO.

B. [lokaTo HaTUCcKaTe N10CTa, M3NpaBeTe U OTKbCHETe
EKCTPYAMPaHUST MaTepuan oT HakpaiHuka Ha NaTpoHa, Ypes
NpUABWXBAHE Ha NaTpoHa 1 103aTopa B U3NpaBeHo
nonoxexue Bbpxy 611ok4eTo 3a pasmecsaHe. (dur. 7)

1. MianpaBsiHe 1 0TKbCBaHe Ha MaTepuana.

2. OTtnyckaHe Ha nocta.

KoraTo oTnycHeTe nocTa cnej Aosupaxe, octaTbyHaTa
nacTa B HakpaiHuka ce npubupa B naTpoHa. MocTtaseTe
OTHOBO Kanaykara Ha naTpoHa.

Babenexka:

1) Ako oCcTaHe M3nuiIHa NacTa BbPXY HakpaiiHuka Ha
naTpoHa crej Ao3upaHeTo, NoYNCTeTe C Mapas.

2) KonuyecTBoTO Ha NacTarta B naTpoHa MOXe fa ce
npoBepu, Ypes nosnuunsTa Ha 6nokupaLus NocT o1
[lonHaTa cTpaHa Ha fjo3aTtopa. Thil KaTo NaTPOHBLT UMa
npo3payeH kpaii, MoXe Aa Ce BUAN KONNYeCTBOTO Ha
ocTaHanara nacrta v cropej nosuLusiTa Ha BbTPELIHOTO
6yTano.

3) He nsnyckaitte naTpoHa c gosatopa. B npotuseH cnyyai
naTpoHa MoXe Aa ce nospeau.

3. CmecsaHe
Cnep nosnpaHe, pasctenete MaTepuana B TbHbK CIOM BbpXY
6n10K4eTo 3a cMecBaHe, M3NoN3Baku NnacTMacosa Wwnatyna.
CmeceTe HanbMHO CbC 3arpblualn AsnxeHns 3a 15-20 cekyHau.
BHuMaBaiiTe a He BKIIOUMTE Bb3AYLWIHM MexypyeTa.
Babenexka:

1) BpemeTo 3a pa6oTa e 3 MUHYTU 1 30 CekyHAN OT HayanoTo
Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-Bucoku TemnepaTypm e
CKbCSAT BpeMeTo 3a paboTta. O6GbpHeTe BHUMaHME, Ye
UMMEHTBT Wie BTBBPAM PA3KO B ycTaTa.

2) He cmecBaliiTe nactute ¢ Apyru matepuanu.

4. MNoaroToBka Ha NpbCTeHUTe
a. Cnepn apanTupaHe Ha NpbCTEHUTE, OTCTpaHeTe

3aMbpPCABAHUSATA OT BLTPELUHUTE NOBBLPXHOCTH.

6. 3a no-gobpa peTeHuuns, pasrpanaBeTe BbTPELIHUTE
MOBBPXHOCTYU Ha NPBLCTEHUTE C POTUPALLN UHCTPYMEHTH,
NeCbKOCTPYNHUK UMW C MUKPO ELiBaHE.

5. MouncreaHe Ha 3b6a
a. MouncTeTe NOBBLPXHOCTTA Ha 3bOUTE, BbPXY KOUTO Lie ce

LUMMEHTMPa C nem3a v Boaa.

6. Mpomuiite obunHo. OTCTpaHeTe M3nNuIWHaTa BoAa, Ypes
nonuBaHe ¢ NamyyeH Tyndep unu reouuka.

HE NPECYLIABAWTE. Emaiinosute noBbpXHOCTW TpsbBa fa

narnexaart BnaxHu (6nectsim).

6. TexHuka Ha LMMeHTUpaHe
a. MpbcTern

1) M3non3Baiiku NoAXoAsLL UHCTPYMEHT, HaHeceTe MaTepuan
No BbTpellHaTa NOBbPXHOCT HA NPbCTEHUTE.

2) MocTaBeTe NpbCTEHUTE.

3) Korato npbcTeHuTe ca B OKOHYaTenHarta cu nosuyus,
3arno4HeTe OTCTPAHSIBAHETO Ha USMULLHWS LUMEHT cnej
NbPBOHAYANHOTO BTBbPASBAHE.

MpucnocobneHuns, 3akpeneHn Ypes KOPOHU OT HepbXaaema

cTomaHa

1) 3a na ynecHuTe cBansaHeTo Ha npucnocobnexuneTo,
HaMaxeTe OKIy3anHuTe MOBBLPXHOCTU Ha 3b6UTe C hriyopeH
resn Unu BasenuH, npeau LMMEHTUpaHeTo.

2) HanbnHeTe aganTupaHuTe KOPOHU C LMMEHT U v nocTaseTe
Ha mscTo. KaTo nanonasate YeTka unu reGuyka, sanoyHete
OTCTPaHABAHETO Ha U3NULLHNA LUMEHT cnea
MbPBOHAYANHOTO BTBbPASIBAHE.

7. PasnensaHe
CeanerTe 3aneneHnTe NPbCTEHN OT BykanHata unu
NMHTBanHaTa cTpaHa, kaTo U3nonasaTe KMeLy 3a CBansiHe Ha
NPBCTEHNU. CJ'IeLl TOBa OTCTpaHeTe ocTaTbuMTe OT UMMEHTaA NO
3b6a C KMeLy 3a oTCTpaHsBaHe Ha aaxe3unsi. [ONbIHUTENHO,
OTCTpaHeTe THHKWA CMOW LIMEHT 3aneneH kbm 3b6a ¢
yNTpa3ByKoB cKanep.
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MouncTteaHe / Ctepunusupane Ha Paste Pak gosatopa

1. MouncTeTe fo3aTopa U NTb3raya ¢ Maprs, HanoeHa B ankoxosl.

2. [lozaTopbT MOXe fa ce aBToknasupa npv 121-135°C (250-275°F)
3a 10-30 MuHYTU Unu Aa ce aesnHdekLmpa ¢ ankoxon.
(Mons cBaneTe nnb3raya U NaTpoHa Npeau Aa aBToknaBuparte
pnosatopa.) Ynotpebara Ha pa3anuyHu XUMUYHN Ae3nHdekTaHTn/
CTepunusaTopu Moxe Aa yBpeiu Ao3aTopa v 3aToBa He ce
npenopbyBa.
Babenexka:
Cnies aBTOKNaBupaHe, OTKIIIOYBALLMSAT NIOCT MOXeE /1a He ce
[IBVXW NIECHO HAMNpeA v Ha3az ¢ NpbCTU. B Takbs cnyyait,
NpuABMXETE NocTa MakcumasnHo Hanpes. MoctaBeTe cbBCEM
Marnko BasenunH BbpXy Lsnara noBbpxHOCT Ha 6yTanoTo. He
nocTaBsiTe npekaneHo MHoOro BasenvuH. Cnep Toea NnpuaBMXeTe
10CTa Hanpes - Hasaz HAKOMKO NbTU 3a [1a OCUTrypuTe NNaBHO
[BUXeEHNe.

UBAT
CuH

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacTassHe Ce NpenopbyBa, CbxpaHasanTte Ha
XNafgHo U TbMHO MACTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA

Paste Pak naTpoH (13.3g / 7.2mL) (2) cbc cmecuTenHo 6rnokye
(Ne 22)

DonbnHuTtenHo: Paste Pak gosatop (1)

BHUMAHUE

1. M3BsArBaiTe NpOABLIKUTENEH KOHTAKT C OpasiHUTE ThKaHu,
OTCTpaHeTe U3NULLITLKA C Namyk/Mapns 1 NpoMUBaHe ¢ Boaa,
CrieA Ha4yarnHoTo BTBbpAsiBaHE.

. B cnyyaii Ha KOHTaKT € 0unTe, NPOMUIATE BeHara ¢ Boga 1
noTbpceTe MeauLMHCKa NOMOLL,.

. B pefiku cniyyam, MeTansT Moxe Aa npuinHu
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y Hsikon xopa. B Takbs cnyyait,
npekpateTe ynotpebaTa Ha Paste Pak gosatopa (Hukenupa
anyMuHUI) U NOTbPCETE Nekapcka nomoLy.

. CbxpaHsiBainTe Paste Pak no3atopa ganey ot xumukanu, kato

0AHa TUHKTYpa, CbAbPXKALLM XaNOreHH! ENEMEHTH.

B npoTuBeH cnyyai 403aTopbT MOXE fia Ce OLBeTH.

B peaku cnyyaun, NpoAyKTBLT MOXe Aa Npeanasuka

CBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y Hsikon xopa. [pw Takuea peakunu,

npekpateTe ynotpebarta Ha npoaykTa 1 noTbpceTe nekapcka

nomouy.

6. [lnyHn npeanasHn cpeactea (NINC) kaTo pbkaBuLUKW, Macka u

npeAnasHu ounna BuHaru Tpsibea aa 6baat HoCeHU.
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Hsikou NpoAyKTU, CNIOMEHATU B HACTOSILLUTE MHCTPYKLWUK, MoraT Aa
6ba onpeAenexy kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce
3ano3HaBaliTe ¢ UHpopMaLMOHHNTE AaHHK 3a 6e3onacHocT,
HanuuHK Ha:

http://www.gceurope.com
Te cblUo Taka MoraT Aa 6bAaT uanckaHu oT Baluus gocTaBumk.

MOYNCTBAHE M JE3NHOEKLINA

[O3UPALLM CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MexX/y nauneHTuTe,
YCTPOWCTBOTO U3UCKBA CPEAHO HUBO Ha AE3UHMEKLIUS.

BepHara cnep ynotpe6a MHCnekTUpainTe ycTPOMCTBOTO U eTuKeTa
3a BriolwaBaHe Ha CbCTOsIHNETO. MI3XBbpreTe yCTPOMCTBOTO, ako e
yBpedeHo.

HE OBJIMBAUTE. MouncTeTe fo6pe ycTpoNCTBOTO, 3a Aa ce
npeoTBPaTU M3CbXBAHE W HATPYNBaHe Ha 3aMbPCUTENN.
[e3vHdekumpaiiTe ¢ NPOAYKT 3@ KOHTPON Ha UHPEKLMUTE CPEAHO
HUBO, PErUCTPUPAH 3a 3[1paBHM Lienu, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanHuTe / HaUMoHaNHUTE yKasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTn:
AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BU/ HeXenaH edekT, peakuns unm
nof06HU CbBUTHS, Bb3HUKHANMW OT ynoTpe6aTa Ha To3n NpoayKT,
BKIIIOUNTEIHO Te3U, KOUTO He ca M3BPOEHN B Tasn MHCTPYKLIMS 3a
ynotpeba, Mons, foknaasaiTe rM AUPEKTHO Ypes CboTBeTHaTa
cuctema 3a 6AMTENHOCT, kaTo n3bepeTe NOAXOASLLNS OpraH BbB
BaluaTa CTpaHa JOCTBIHN Ypes criefiHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HallaTa cMCTeMa 3a BbTpeLUHa GANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3K HauMH Lie AonpuHeceTe 3a Nnofo6psiBaHe Ha
6e30MacHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pepakumsi: 06/2019

Pred pouzitim si peclivé prectéte

navod k pouziti.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

SKLOIQNpMERNi CEMENT NA FIXACI ORTODONTICKYCH
KROUZKU

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je skloionomerni ortodonticky
cement na krouzky v baleni pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je dostupny v kartusich a pomoci
specidlniho davkovace Paste Pak Dispenser se lehce a fadné nandsi.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Fixace ortodontickych krouzku.

2. Fixace aparat( z nerezavéjici oceli zakotvenych na korunkach
(napt. Herbstové nebo rozsifené aparaty).

KONTRAINDIKACE

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

IDENTIFIKACE DiLU
(Paste Pak kartuse)
1. Vicko 2.Zatka 3.Koncovka kartuse
(Paste Pak davkovac)
4. Pist 5.Jezdec 6.Paka 7.Posuvny blok
8. Zpétna paka (obr. 1)

NAVOD K POUZITI

Pomér pasta / pasta (g/g) 2,0/1,0
Michaci ¢as (sek.) 15-20"
Pracovni ¢as (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min. sek.) | 300"

1. VloZeni Paste Pak kartuse

. Ujistéte se, Ze cep je kompletné vytazen z aplikatoru. (obr. 2)
Poznamka:

Pro vytazeni ¢epu podrzte prsty posuvny blok a uvolnéte

zpétnou paku (na spodni strané aplikatoru) a stahnéte ji zpét.

. Vlozte kartusi do Paste Pak davkovace. (obr. 3)

1) Ujistéte se, Ze znacka trojuhelniku na kartusi je v irovni se
stejnou znackou na Paste Pak davkovaci, viz.obrazek.

2) Potom kartusi zcela oto¢te do spravné pozice.

Poznamka:

Pro vyjmuti kartusSe zcela vytahnéte ¢ep a otoCte kartusi zpét

do oznacdené pozice.

Po vloZeni kartu$e zatlacte na posuvny blok kupfedu az na

doraz. (obr. 4)

1) Zatlacte na uvolfiovaci paku smérem vpied.

2) Netlacte na horni stranu.

. Davkovani

. Sejméte vicko kartuse. (obr. 5)

. Stlacte paku a vytlacte pozadované mnozstvi past na michaci
podlozku.

Poznamka:

1) Pfed vytlaGenim prvniho materidlu z nové kartu$e nebo po
delS8im nepouzivani vytlacte malé mnozstvi past z kartuse,
vyvarujete se tak pfimichani vzduchovych bublin do materialu.

2) Jezdec miize byt posunut vpfed nebo vzad, v zavislosti
na pozadovaném mnozstvi vytlaceného materialu. (obr. 6)

1. Pozice jezdce pro mensi mnozstvi.

2. Pozice jezdce pro véts§i mnozstvi.

. Zatimco stlacujete paku zarovnejte a odfiznéte vytlaceny
material od koncovek kartuse nadzvednutim kartuse a
davkovace do svislé polohy na michaci podloZce. (obr. 7)

1. Zarovnejte a odfiznéte material.

2. Uvolnéte paku.

Kdyz po vytlageni uvolnite paku, zbytkové pasty v koncovkach

jsou nasaty zpét do kartuSe. Nasadte viko kartu$e.

Poznamka:

1) Pokud po davkovani zlistane na koncovkach kartuse
nadbyte¢na pasta, odstrafite ji gazou, apod.

2) Mnozstvi zbytkového materidlu v kartusi maze byt
posouzeno dle pozice posuvného bloku na spodni strané
davkovace. Protoze ma kartu$e pruhledné koncovky, mize
byt zbytkové mnozstvi zjisténo také dle pozice zatky,
viditeIné v koncovce kartuse.

3) Neodkladejte davkovac i s kartusi. Jinak by kartuse mohla
byt poskozena.

. Michani

Po vytlaceni smichejte a rozprostiete material do tenké vrstvy na

michaci podloZce za pouZiti plastové $pachtle. Michejte dikladné

rychlymi pohyby po dobu 15-20 sekund. Vyvarujte se pfimichani
vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Pracovni ¢as je 3 minuty a 30 sekund pfi teploté 23°C (73°F).
P¥i vyssich teplotach se pracovni ¢as zkracuje. Pamatujte, ze
materidl v Ustech prudce tuhne.

2) Nemichejte pasty s jinymi materialy.

Ptiprava krouzka

a. Po Upravé krouzku odstraiite z vnitfnich ploch véechny
kontaminanty.

b. Pro lepsi retenci zdrsnéte vnitfni plochy krouzk rotagnim
nastrojem, opiskovanim nebo mikro-naleptanim.

. Ocisténi zubu

a. Plochy zubu, uréené k cementovani, vycistéte pemzou a vodou.

b. Dkladné opléchnéte. Nadbytecnou vihkost odsajte
vatovym tampénem nebo houbi¢kou. NEPRESUSUJTE.
Povrch skloviny by mél mit vihky (leskly) vzhled.

. Technika cementovani
a. Krouzky

1) Pomoci vhodného nastroje naneste material na celou vnitfni
plochu krouzku.

2) Krouzky usadte.

3) Jakmile jsou krouzky spravné usazené, za¢néte po prvotnim
ztuhnuti odstrafiovat nadbyte¢ny cement.

b. Aparaty z nerezavéjici oceli ukotvené na korunkach
1) Pro snaz§i vyjmuti aparatu potfete okluzalni povrchy

zubU je$té pfed cementovanim fluoridovym gelem nebo
vazelinou.

2) Upravenou korunku vypliite cementem a usadte. Po prvotnim
ztuhnuti zacnéte pomoci $tétce nebo houbicky odstrariovat
prebyteény cement.

Odstranéni

Nalepené krouzky vyjmete z bukalni nebo lingvalni strany klestémi

na snimani krouzkd. Potom, pomoci klesti na odstranéni adheziva

odstraiite zbyly cement. Nasledné ultrazvukovym scalerem
odstraiite tenkou vrstvu cementu pfichycenou k zubu.
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Cisténi/ sterilizace Paste Pak davkovage

1. Vycistéte davkovac a jezdce gazou namocenou v alkoholu.

2. Aplikator muze byt autoklavovan pfi 121-135°C (250-275°F) po
dobu 10 - 30 minut nebo dezinfikovan za pouziti alkoholu.
(Prosim odstraiite jezdce a kartusi pfed vloZzenim davkovace do
autoklavu). PouZiti riznych chemickych dezinfekénich /
sterilizacnich prostfedki muze zpUsobit poskozeni davkovace a
proto neni doporuceno.

Poznamka:

Po vyjmuti z autoklavu se nékdy mize zpétna paka davkovace
jen stézi posunovat vpred a vzad. V takovém pfipadé posuiite
zpétnou paku az na doraz. Aplikujte velmi malé mnoZstvi vazeliny
na celou plochu pistu. Neaplikujte nadbyte¢né mnoZstvi vazeliny.
Nékolikrat posurite zpétnou paku zpét a vpred, aby se zajistila
dobra pohyblivost.

ODSTIN
Modry

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

BALENi
Paste Pak kartuse (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s michaci podlozkou (€. 22)
Volba: Paste Pak Dispenser (davkovac) (1)

UPOZORNENI

1. Vyvarujte se nadmérnému kontaktu s tkani dutiny Ustni, odstrarite
zbytky okamzité vatovym tampénem/gazou a po po&atecnim
ztuhnuti oplachnéte vodou.

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

. V ojedinélych pfipadech mize kov zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takova reakce, ukoncéete pouZiti
davkovace Paste Pak Dispenser (poniklovany hlinik) a vyhledejte
lékare.

. Uchovavejte Paste Pak Dispenser mimo dosah chemikalii jako je
jodova tinktura obsahujici halogenovou slozku. Davkovac by
mohl byt zabarven.

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

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné 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 Uroven dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poSkozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni
necistot, dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stredni uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpisu.

Hlaseni nezadoucich uginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezéddoucim G¢inku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to v€etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich ucinki patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je
pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpUsobem pfispéjete ke zvySeni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
PRSTENOVE

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je staklenoionomerni cement za
ortodontske prstenove dostupan u obliku pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK dostupan je u patronama i moze
se vrlo lako i to¢no dozirati posebnim dozatorom Paste Pak
Dispenser.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

2. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nehrdajuc¢eg
Gelika (npr. Herbst ili naprave za $irenje ¢eljusti).

KONTRAINDIKACIJE

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

OPIS DIJELOVA
(Paste Pak patrona)

1. Poklopac 2. Unutra$nji klip 3. Vrh patrone
(Paste Pak dozator)

4. Klip 5. Hvataljka za prste 6. Poluga

7. Klizni zatvara¢ 8. Poluga za otpustanje (Slika 1)

UPUTE ZA UPORABU

Pasta / pasta omjer (g/g) 2,0/1,0
Vrijeme mije$anja (sek) 15-20"
Radno vrijeme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30”
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00"

1. Postavljanje Paste Pak patrone
a. Klip dokraja uvuéi u dozator (Slika 2).

Vazno:

Za uvlacenije klipa prstima drZati klizni zatvara¢ i polugu za

otpustanje (na donjoj strani dozatora) i povuci ih zajedno prema

natrag.

Patronu postaviti u Paste Pak dozator (Slika 3).

1) Osigurati da se oznaka na patroni poklapa s oznakom na
Paste Pak dozatoru kako je prikazano.

2) Zatim patronu dokraja okrenuti u pravi polozaj.

Vazno:

Za skidanje patrone klip potpuno uvuci i patronu okrenuti

natrag na oznacene polozaje.

Nakon postavljanja patrone polugu za otpustanje pomaknuti

prema naprijed dok se ne zaustavi (Slika 4).

1) Pogurnuti prednju stranu poluge za otpustanje.

2) Ne gurati gornju stranu.

2. Doziranje
a. Odstraniti poklopac patrone (Slika 5).

b. Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina pasti na

podlogu za mijeSanje.

VaZno:

1) Prije doziranja prvog materijala iz nove patrone ili pri doziranju
nakon duge pauze valja istisnuti malu koli¢inu obje paste kako
bi se sprijecilo stvaranje mjehuri¢a zraka u materijalu.

2) Hvataljka za prste moZe se pokretati prema naprijed ili natrag
za mijenjanje koli¢ine materijala za doziranje (Slika 6).

1. Polozaj hvataljke za prste za manju koli¢inu.

2. Polozaj hvataljke za prste za vecu koli¢inu.

Pri pritisku na polugu poravnati i odstraniti istisnuti

materijal s vrha patrone postavljanjem patrone i dozatora u

okomiti polozaj na podlozi za mije$anje (Slika 7).

1. Poravnati i odstraniti materijal.

2. Pritisnuti polugu.

Kad se nakon doziranja poluga otpusti, ostaci paste na vrhu

vracaju se u patronu. Patronu ponovno poklopiti.

VaZno:

1) Ostatke paste na vrhu patrone nakon doziranja odstraniti
gazom ili sli€no.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi
poloZajem kliznog zatvarac¢a na donjoj strani dozatora.
Buduc¢i da vrh patrone ima prozirne vrhove, preostala
koli¢ina materijala moze se takoder utvrditi poloZajem
unutrasnjeg klipa koji se kroz njih vidi.

3) Ne ispustiti dozator s patronom, jer se patrona moze
ostetiti.

3. MijeSanje
Nakon doziranja plasti¢nom $patulom tanko razmazati materijal na
podlozi za mijeSanje. Temeljito mijeSati preklapajuc¢im pokretima
15-20 sekundi. Paziti da u materijal ne udu mjehurici zraka.
Vazno:

1) Radno vrijeme iznosi 3 minute i 30 sekundi od pocetka
mijeSanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratit
¢e radno vrijeme. Valja voditi rauna da se cement brzo
stvrdnjava u ustima.

2) Pastu ne mijesati s drugim materijalima.

4. Priprema prstena
a. Nakon prilagodbe prstenova unutarnje povrsine valja temeljito

ocistiti.

b. Za bolju retenciju potrebno je ohrapaviti unutarnje povrsine
prstenova rotiraju¢im instrumentom, pjeskarenjem ili

_ mikrojetkanjem.

5. Ciséenje zubi
a. Zubne povrsine koje ¢e se cementirati oCistiti plovu¢cem

i vodom.

b. Temeljito isprati. Komadi¢em vate ili spuzvicom odstraniti viSak
vode. NE PRESUSITI. Caklinske povrsine trebaju izgledati
vlaZne (sjajne).

6. Tehnika cementiranja
a. Prstenovi

1) Materijal nanijeti na unutarnje povrsine prstenova
odgovarajuc¢im instrumentom.

2) Postaviti prstenove.

3) Kad su prstenovi u konaénom polozaju odstraniti visak
cementa nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

b. Naprave retinirane krunicama od nehrdajuceg celika
1) Za lak$e skidanje naprave okluzijske plohe zubi treba

premazati fluoridnim gelom ili vazelinom prije cementiranja.
2) Krunicu ispuniti cementom i postaviti. Kistom ili spuzvom
odstraniti viSak cementa nakon po¢etnog stvrdnjavanja.

7. Postupak skidanja
Spojene prstenove skinuti s bukalne ili lingvalne strane klijestima
za skidanje prstenova. Zatim klijestima za odstranjivanje adheziva
odstraniti viSak cementa na zubu. Nadalje, ultrazvué¢nim struga¢em
odstraniti tanki sloj cementa na zubu.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak dozatora

1. Dozator i hvataljku za prst oistiti gazom namo&enom u alkohol.

2. Dozator se moze sterilizirati u autoklavu pri 121-135°C 10-30
minuta ili dezinficirati alkoholom. (Molimo odstraniti hvataljku za
prst i patronu prije stavljanja dozatora u autoklav.) Uporaba
razli¢itih kemijskih sredstva za dezinfekciju / sterilizaciju moze
ostetiti dozator, pa se ne preporuca.
Vazno:
Nakon sterilizacije u autoklavu moZe se dogoditi da se poluga za
otpustanje dozatora ne moze lako prstima pomicati prema
naprijed i natrag. U tom sluc¢aju polugu za otpustanje valja
pomaknuti prema naprijed dok se ne zaustavi. Nanijeti vrlo malu
koli¢inu vazelina na cijelu povrsinu klipa. Ne nanijeti previse
vazelina. Zatim pomicati polugu za otpus$tanje nekoliko puta natrag
naprijed dok ne po¢ne kliziti.

BOJA
Plava

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i tamnom
mjestu (4-25°C).

PAKIRANJE

Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s podlogom za mije$anje
(br. 22)

Opcija: Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE

1. Izbjegavati dodir s oralnim tkivom, vi$ak odstraniti vatom/gazom i
isprati vodom nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

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

. U rijetkim slu¢ajevima metal moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu Paste Pak
dozatora (niklom presvuéeni aluminij) i potraziti lije¢nika.

. Paste Pak dozator ¢uvati daleko od kemikalija kao $to je tinktura
joda koja sadrzi halogeni element, jer moZe doci od promjene boje
dozatora.

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

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

w N

IS

o

o

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se
klasificirati kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$c¢enje izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaditi oSte¢enja ako ih
ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

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

IzvjeS¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili

sli¢nih 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 odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuceg autoriteta u va$oj drzavi, dostupno putem

sliedece 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: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

UVEGIONOMER FOGSZABALYOZASI RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk
a megadott felhasznalasi tertileten.

A GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK egy paszta-paszta kiszerelési,
fogszabalyozasi gyliriikhoz késziilt Gvegionomer ragasztécement.

A GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK patronokban kertil forgalomba,
melyek a specialis Paste Pak adagolé segitségével kénnyedén és
pontosan kiadagolhatok.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Fogszabdlyozasi gylirik rogzitése

2. Rozsdamentes acél koronakhoz rogzitett fogszabalyozé
késziilékek esetén (pl. Herbst vagy tagité készilékek)

ELLENJAVALLATOK

Keriilje a termék hasznalatat Givegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek
esetében.

AZ ALKATRESZEK MEGNEVEZESE
(Paste-Pak patron)
1. Zarékupak 2. Bels6 dugattyu 3. Patroncsér
(Paste-Pak adagolo)
4. Dugattyt 5. Mennyiségszabalyozé 6. Adagoldkar
7. Rogzitékar 8. Olddkar (1. abra)

HASZNALATI UTMUTATO

Paszta / paszta arany (g/g) 2,0/1,0
Keverési id6 (masodperc) 15-20"
Munkaidé (23 °C/73°F) (perc, masodperc) | 3'30”
Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, masodperc) | 3'00"

1. A patron behelyezése

a. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a dugattyu tokéletesen vissza van
hlzva az adagoldba. (2. abra)

Megjegyzés:

A dugattyl visszahuzasahoz ujjaival szoritsa 6ssze a rogzitékart

és az oldokart (az adagol6 alsé oldalan) és huzza teljesen hatra.

b. Helyezze a patront az adagoloéba. (3. abra)

1) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a patronon elhelyezett
jelzés egy vonalba esik az adagolén 1évé jelzéssel, ahogyan
az abra is mutatja.

2) Forditsa el teljesen a patront a megfeleld pozicio
eléréséig.

Megjegyzés:

A patron eltavolitasahoz hlzza vissza az adagol6 dugattyujat

az adagoléba, és forditsa el a patront a jelélés iranyaba.

c) A patron behelyezését kévetéen az oldokart litkdzésig tolja
elére. (4. abra)

1) Nyomja el6re az oldokart.

2) Ne nyomja meg a felsé részt.

2. Kiadagolas

a. Tavolitsa el a patron kupakjat. (5. abra)

b. A kivant pasztamennyiséget az adagoldkar lenyoméasaval
adagolhatja ki a keverélapra.

Megjegyzés:

1) Mielé6tt elsé alkalommal haszndlja az Uj patront, vagy két
hasznalat koz6tt hosszabb id6 telt el, nyomjon ki a patronbol
egy kis adagot, igy elkeriilheti, hogy az anyagban
légbuborékok keletkezzenek.

2) A mennyiségszabalyozdt elére és hatra is mozgathatja,
ezzel szabalyozva az adagolhaté anyagmennyiséget.

(6. abra)

1. mennyiségszabalyoz6 pozicié - kisebb anyagmennyiség

2. mennyiségszabalyozé pozicié - nagyobb anyagmennyiség

c. Az adagoldkar lenyoméasa kdzben a kidraml6 anyagot
elvaghatja, amennyiben az adagolét a kever6tdmbon
flggdleges helyzetbe mozgatja. (7. abra)

1. Kidramlas koézben vagja el az anyagot.

2. Engedje el az adagoldkart.

Ha elengedi az adagoldkart, a fecskendé végén az anyag

visszahuzédik a patronba. Helyezze vissza a zarékupakot.

Megjegyzés:

1) Amennyiben az adagolast kdvetéen felesleges anyag
marad a patron csérén, azt egy vattadarab vagy géz
segitségével tavolitsa el.

2) A patronban talalhaté anyagmennyiség megallapithato, ha
réanéz az adagolo aljan talalhato rogzitékarra. Mivel a
patron csére atlatszo, anyag mennyisége vizualisan is
megallapithatd.

3) Az adagolét ne ejtse le, mert ez a patron sériilését
okozhatja.

3. Keverés

Miutan kiadagolta az anyagot, egy miianyag spatula segitségével

vékonyan kenje szét a keveréblokkon. 15-20 masodpercig

gondosan atlapolva keverje az anyagot, kdzben tigyeljen arra, hogy
ne keverjen bele légbuborékot.

Megjegyzés:

1) A munkaidd a keverést kezdetét6l szamitva 3 perc 30
masodperc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén. A magasabb
hémérséklet csdkkenti a munkaidét. Vegye figyelembe, hogy a
cement a szajlregben hirtelen kot.

2) A pasztakat ne keverje 6ssze mas anyaggal.

4. A gylirtik elékészitése

a. A gy(riik adaptalasa utan tavolitson el minden szennyezédést a
belsé felszinekrol.

b. A retenciot névelheti, amennyiben a gytirlik belsé fellletét forgd
eszkdzzel, homokfuvassal vagy savazassal felérdesiti.

5. A fog el6készitése

a. Tisztitsa meg a fog felszinét habképorral és vizzel.

b. Alaposan &blitse le. A folosleges vizet szivaccsal vagy
vattagombéccal tavolitsa el. NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA. A zomanc felszinének nedvesnek (csillogénak) kell
lennie.

6. Rogzitési technika

a. Gydrik
1) Egy megfelel6 miszerrel fedje be a gytiri teljes belsé

felszinét.

2) Helyezze fel a gyiirlket.

3) Amikor a gydriik a végs6 pozicidba keriiltek, a kotés kezdeti
szakasza utan kezdje el a cementfelesleg eltavolitasat.

b. Késziilékek rozsdamentes acél koronakkal
1) A készlilék eltavolitasat megkonnyitheti, amennyiben az

okkluzalis felszineket a régzitést megelézéen bevonja egy

réteg fluorid- vagy petréleumzselével.

2) Toltse meg az adaptalt koronat és helyezze fel. A kezdeti
kotés utan kezdje meg a felesleg eltavolitasat egy ecset vagy
szivacs segitségével.

7. Eltavolitasi technika

Tavolitsa el a gy(rit a bukkalis vagy a lingvalis oldalon egy

gydrieltavolité fogéval. Ezutan tavolitsa el a fogon maradt

cementet ragasztdeltavolité fogdval. Véglil a fogon maradt
vékony réteg cement ultrahangos depuréatorral tavolithaté el.

Az adagolé tisztitasa és sterilizalasa

1. Az adagolét és a mennyiségszabalyozét alkoholba martott
vattapamaccsal tisztitsa meg.

. Az adagol6t 121-135°C (250-275°F) kézott 10-30 percig
sterilizalhatja autoklavban, vagy alkohollal fertétlenitheti
(a mianyag mennyiségszabalyozét fert6tlenités el6tt tavolitsa el).
A kémiai fert6tlenitészerek karosithatjak az adagolot, ezért
alkalmazasuk nem javasolt.
Megjegyzés:
Autoklavban térténé fertétlenités utan eléfordulhat, hogy az
oldokart nem tudja tokéletesen elére-hatra mozgatni. llyen
esetben nyomja az oldékart teljesen el6re. A dugattyu teljes
felszinét vonja be egy vékony réteg petréleumzselével. Ezt
kévetéen az oldékart mozgassa oda-vissza, ezzel bejarathatja
és a mozgatasa ismét konny lesz.
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SZINARNYALAT
Kék

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivos
(4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolandé.

KISZERELES
Paste Pak patron (13,3g / 7,2ml) 2db, keveréblokk (No.22)
Opcionalis: Paste Pak adagol6

FIGYELMEZTETES

1. Kerlilje az anyag nyalkahartyaval térténd érintkezését.

A felesleget a kotés kezdeti szakasza utan vattagombéccal
tavolitsa el és vizzel 6blitse le.

. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, b6 vizzel 6blitse ki és
forduljon szakorvoshoz.

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

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

. A termék ritkan érzékenységi reakcidt valthat ki egyes
személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a
termék hasznalatat, és paciense forduljon zakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,
maszkot, biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

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

Az adatlapokat igényelheti beszallito,

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak
elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes
szintli infekcidkontrol csoportba tartozoé 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
kézvetleniil a megfelelé 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: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENT GLASJONOMEROWY DO PIERSCIENI
ORTODONTYCZNYCH

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK jest cementem
glasjonomerowym do pierscieni ortodontycznych dostgpnym

w postaci pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK jest dostepny w naboju i moze
by¢ w tatwy sposéb prawidtowo dozowany przy uzyciu specjalnego
podajnika nazwanego Paste Pak Dispenser.

WSKAZANIA

1. Cementowanie pierscieni ortodontycznych

2. Cementowanie aparatéw utrzymujacych si¢ na koronach ze stali
nierdzewnej (np. aparaty Herbsta lub aparaty ekspansyjne)

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig
na cement glasjonomerowy, monomer lub polimer metakrylanowy.

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
(Nabdj Paste Pak)
1. Ostona 2. Ttok wewnetrzny 3. Koncéwka naboju
(Podajnik/dozownik Paste Pak)
4. Tiok 5. Nasadka regulacyjna 6. Dzwignia 7. Blokada ttoka
8. Zwolnienie blokady ttoka (ryc. 1)

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek wagowy past (g/g) 2,0/1,0
Czas mieszania (sek.) 15-20"
Czas pracy (23 °C/73°F) (min, sek.) 3'30”
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) | 3'00"

1. Ltadowanie naboju Paste Pak

Upewnic¢ sig, ze ttok cofniety jest do korica podajnika (ryc. 2).

Uwaga:

Aby cofng¢ ttok, przytrzymac palcami réwnoczes$nie blokade

ttoka i przycisk zwalniajacy (w dolnej cze$ci podajnika)

i przesungc je do tytu.

. Wiozy¢ nabdj do podajnika Paste Pak Dispenser (ryc. 3).

1) Upewni¢ sig, ze znak »na naboju pokrywa sie ze znakiem »
na podajniku tak, jak zostato to zilustrowane.

2) Nastepnie przekreci¢ nabdj do prawidtowej pozyciji.
Uwaga:
Aby wyja¢ nabdj, cofna¢ ttok do korca i nabdj przekrecic¢
z powrotem do oznaczonej pozycji.

Po zatadowaniu naboju przesung¢ przycisk zwalniajgcy

blokade ttoka do przodu do oporu (ryc. 4).

1) Przesuwac przycisk zwalniajgcy blokade ttoka do przodu.

2) Nie naciskac¢ przy tym dzwigni.

Dozowanie

. Zdjg¢ ostong z naboju (ryc. 5).

. Nacisng¢ dzwignie podajnika, by wycisng¢ wymagang ilo$¢

pasty na bloczek do mieszania.

Uwaga:

1) Przed pierwszym uzyciem nowego naboju lub po diuzszej
przerwie w stosowaniu, wycisngé¢ niewielkg ilo$¢ past, aby
zapobiec wprowadzaniu pgcherzykéw powietrza do materiatu.

2) Nasadka regulacyjna moze by¢ przesuwana do przodu lub do
tytu, by zmienic¢ ilo$¢ wyciskanego materiatu (ryc. 6).

1. Pozycja nasadki regulacyjnej na matg ilo$¢

2. Pozycja nasadki regulacyjnej na wigkszg ilo$¢

c) Materiat wyciska¢ naciskajgc dzwignie i przesuwajgc
nabdj i podajnik do pozycji pionowej, odcina¢ wycisniety
z koncowki naboju materiat na bloczku do mieszania (ryc. 7).
1. Wyciskanie i odcinanie materiatu.

2. Naciskanie dzwigni. Gdy po pobraniu materiatu zwolniona
zostanie dzwignia, pozostatosci past w koncéwkach naboju
cofaja si¢ do naboju. Natozy¢ ostone naboju.

Uwaga:

1) Jezeli po dozowaniu na koricéwkach naboju zostang
resztki pasty, usung¢ gazg itp.

2) llo$¢ materiatu pozostatego w naboju mozna okresli¢
na podstawie pozycji blokady ttoka w dolnej cze$ci
podajnika. Poniewaz koncéwki naboju sg przezroczyste,
wskazdéwka do ustalenia ilosci pozostatego materiatu
moze byc¢ takze pozycja wewnetrznego ttoka
widocznego przez koncéwki naboju.

3) Podajnik z nabojem chroni¢ przed upadkiem.

W przeciwnym razie nabdj moze ulec uszkodzeniu.
. Mieszanie

Po pobraniu, potgczy¢ i rozprowadzi¢ obydwie pasty przy uzyciu

plastikowej szpatutki cienkg warstwg na bloczku do mieszania.

Miesza¢ doktadnie okreznymi ruchami przez 15-20 sekund.

Uwazac¢, by nie wprowadzac pgcherzykow powietrza.

Uwaga:

1) Czas pracy wynosi 3 minuty 30 sekund od poczatku mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.
Dopilnowa¢, by cement mocno zwigzat w ustach.

2) Nie mieszac past z innymi materiatami.

. Przygotowanie pier$cieni

a. Po dopasowaniu pierscieni, z wewnetrznych powierzchni usungé
wszystkie zanieczyszczenia.

b. Aby zwiekszy¢ retencje, zmatowi¢ wewnetrzne powierzchnie
narzedziem obrotowym lub wypiaskowac albo wytrawic.

. Oczyszczanie zgbow

a. Powierzchnie zebow przewidziane do cementowania oczyscic¢
pumeksem i woda.

b. Doktadnie sptuka¢. Usung¢ nadmiar wody wacikiem lub gabkg.
NIE PRZESUSZYC. Powierzchnie szkliwa powinny by¢ wilgotne
(btyszczace).

. Technika cementowania

a. Pierécienie
1) Za pomocg odpowiedniego narzedzia nanie$¢ materiat

na cate wewnetrzne powierzchnie pierscieni.

2) Usytuowac pierscienie.

3) Kiedy pierscienie bedg we wtasciwym potozeniu, po
wstepnym zwigzaniu rozpoczg¢ usuwanie nadmiaru cementu.

b. Aparaty utrzymujgce sig na koronach ze stali nierdzewnej
1) Aby utatwi¢ zdejmowanie aparatéw, przed cementowaniem

pokry¢ powierzchnie zwarciowe zebéw zelem fluorowym lub

wazeling.

2) Wypetni¢ dopasowang korone cementem i osadzié.
Stosujgc szczoteczke lub ggbke rozpoczaé usuwanie
nadmiaru cementu po jego wstepnym zwigzaniu.

. Procedura zdejmowania

Zamocowane pierscienie usungc od strony policzkowej lub

jezykowej za pomocg kleszczy do zdejmowania pierscieni.

Nastepnie usung¢ pozostajacy na zebach cement stosujgc

kleszcze pokryte $rodkiem adhezyjnym. W dalszej kolejnosci,

cienkg warstwe cementu przywartego do zebdéw zdjg¢ przy
uzyciu ultradzwiekowego skalera.
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Oczy ie/sterylizacja p Paste Pak

1. Podajnik i nasadke regulacyjng oczyszczac gazg nasgczong
alkoholem.

. Podajnik moze byé¢ sterylizowany w autoklawie w temperaturze
121-135°C przez 10 do 30 minut lub dezynfekowany przy uzyciu
alkoholu. (Przed sterylizacjg podajnika w autoklawie zdjg¢ nasadke
regulacyjna i wyja¢ nabgj.) Stosowanie réznych srodkéw
chemicznych do dezynfekcji/sterylizacji moze spowodowac
uszkodzenie podajnika i z tego powodu nie jest zalecane.

Uwaga:

Po sterylizacji w autoklawie blokada tloka moze stawia¢ opor

przy recznym przesuwaniu do przodu i do tytu. W takim przypadku,
przesungc¢ przycisk zwalniajgcy blokade ttoka do przodu do oporu.
Natozy¢ niewielkg ilo$¢ wazeliny na catg powierzchnig ttoka.
Potem przesuwac przycisk zwalniajgcy blokade ttoka kilka razy
tam i z powrotem, aby zapewni¢ ptynny ruch.

N

ODCIEN
Niebieski

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

OPAKOWANIA
Nabdj Paste Pak (13,3g/7,2mL) (2) z bloczkiem do mieszania (Nr 22)
Podajnik/dozownik Paste Pak (1) dostgpny oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Unika¢ nadmiernego kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej
usuwajgc nadmiary gabka/wacikiem nasgczonymi alkoholem
i sptukujgc wodg po wstepnym zwigzaniu.

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

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb metal moze
wywotac¢ alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, przerwaé
uzywanie podajnika Paste Pak (niklowane aluminium) i skierowac
do lekarza.

. Podajnik Paste Pak przechowywac¢ z dala od substancji
chemicznych zawierajgcych halogen, takich jak jodyna.

W przeciwnym razie podajnik moze ulec odbarwieniu.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze
wywotac¢ alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania
moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac si¢ z kartami charakterystyki dostepnymi
na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
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
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom
zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju 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 sposdb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CIMENT IONOMER DE STICLA ORTODONTIC PENTRU
CIMENTAREA BENZILOR

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK este un ciment ionomer de sticla
ortodontic pentru cimentarea benzilor disponibil sub forma
pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK este disponibil in cartuse si
poate fi aplicat usor si corect prin utilizarea unui aplicator special
numit Aplicatorul Paste Pak.

INDICATII RECOMANDATE

1. Cimentarea benzilor ortodontice.

2. Cimentarea aparatelor aplicate pe coroanele din metal inoxidabil
(e.x., Aparate Herbst).

CONTRAINDICATII

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

IDENTIFICAREA COMPONENTELOR
(Cartus Paste Pak)

1. Capac 2. Piston interior 3. Varful cartusului
(Aplicator Paste Pak)

4. Piston 5. Ghid de ajustare 6. Maner

7. Bloc glisant 8. Declansator piston (Fig.1)

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport Pasta / Pasta (g/g) 2.0/1.0
Timp de amestecare (sec.) 15-20"
Timp de lucru (23 °C/73°F) (min. sec.) 3'30”
Timp net de priza (37°C/99°F) (min. sec.) | 3'00"

1. Incarcarea Cartusului Paste Pak
. Asigurati-va ca pistonul este complet retras in aplicator. (Fig.2)
Nota:
Pentru a retrage pistonul, tineti cu degetele atat declansatorul
pistonului cat si blocul glisant (de sub aplicator) si trageti-le pe
améandoua inapoi.
Incarcati cartusul in Aplicatorul Paste Pak. (Fig.3)
1) Asigurati-va ca marcajul de pe cartus este aliniat cu cel
de pe Aplicatorul Paste Pak ca in imagine.
2) Apoi introduceti complet cartusul in pozitia corecta.
Nota:
Pentru a scoate cartusul, retractati complet pistonul si rotiti
cartusul napoi in pozitia marcata.
Dupa incarcarea cartusului, impingeti declansatorul
pistonului in fata pana se opreste. (Fig.4)
1) Impingeti declansatorul pistonului in fata.
2) Nu impingeti partea superioara.
Dozarea
a. Scoateti capacul cartusului. (Fig.5)
b. Apasati manerul pentru a doza cantitatile necesare de pasta pe
hartia de amestec.

Nota:

1) Inainte de prima dozare a materialului dintr-un cartus nou
sau la folosirea dupa o perioada mai indelungata a unui
cartus, lasati pastele sa curga pentru a evita incorporarea
bulelor de aer in material.

2) Ghidul de ajustare poate fi pozitionat inainte sau inapoi
pentru a modifica cantitatea de material ce va fi dozata.
(Fig.6)

1. Pozitionarea ghidului de ajustare pentru o cantitate
mai mica.

2. Pozitionarea ghidului de ajustare pentru o cantitate

N mai mare.

. In timp ce apasati manerul, nivelati si taiati materialul impins
afara prin pozitionarea cartusului si aplicatorului in

pozitie verticala pe hartia de amestec. (Fig.7)

1. Nivelati si taiati materialul.

2. impingerea manerului.

Atunci cand manerul este eliberat dupa dozare, pastele

reziduale aflate in varfuri sunt retrase in cartus. Puneti

capacul cartusului.

Nota:

1) In cazul in care ramane un surplus de pasta pe varfurile
cartusului dupa dozare, indepartati cu o carpa, etc.

2) Cantitatea de material rezidual din cartus poate fi
confirmata de pozitia blocului glisant de sub aplicator.
Deoarece cilindrii cartusului sunt translucenti, cantitatea
reziduala poate fi confirmata de asemenea si de pozitia
pistonului interior care poate fi observat prin varfurile
cartusului.

3) Pentru a evita deteriorarea, nu permiteti ca aplicatorul
cu cartusul si cu varful aplicator sa cada.

3. Amestecarea

Dupa dozare, incorporati si intindeti materialul intr-un strat subtire

pe hartia de amestec folosind o spatula de plastic. Amestecati in

totalitate, energic, timp de 15-20 secunde. Atentie sa nu se
incorporeze bule de aer.

Nota:

1) Timpul de lucru este de 3 minute si 30 secunde de la inceperea
procesului de amestecare la 23°C (73°F).

Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru. Atentie

la faptul ca cimentul va face priza imediat in cavitatea orala.

2) Nu amestecati pastele cu alte materiale.

. Pregatirea benzii

a. Dupé adaptarea benzilor, indepartati orice factor de
contaminare de pe suprafetele interne.

b. Pentru o retentie imbunatatita, creati asperitati pe suprafetele
interne ale benzilor cu un instrument rotativ sau prin sablare sau
micro-demineralizare.

. Curatarea dintelui

a. Curatati suprafetele dintelui care vor fi cimentate cu o perie
si apa.

b. Clatiti bine. indepartati excesul de apa cu o buleta sau un
burete. NU DESICATI. Suprafata smaltului trebuie sa aibe un
apect umed (stralucitor).

. Tehnica de cimentare
Benzi
1) Folosind un instrument adecvat, aplicati materialul pe toate
suprafetele interne ale benzilor.
2) Inserati benzile.
3) Atunci cand benzile sunt in pozitia finala, incepeti
indepartarea cimentului in exces dupa priza initiala.
Aparate aplicate pe coroane din metal inoxidabil
1) Pentru a facilita indepartarea aparatului, aplicati vaselina
pe suprafetele ocluzale ale dintilor inainte de cimentare.
2) Umpleti coroana adaptata cu ciment si inserati in
cavitatea orald. Folosind o perie sau un burete, incepeti
sa indepartati cimentul in exces dupa priza initiala.
Procedeul de indepartare
ndepértati benzile fixate din zonele bucale sau linguale cu
ajutorul instrumentelor de indepartat benzile. Apoi indepartati
cimentul rezidual de pe dinte folosind instrumente pentru
indepartarea adezivilor. Sau indepartati un strat subtire de ciment
care adera la dinte folosind un instrument de detartraj ultrasonic.
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Curatarea / Sterilizarea Aplicatorului Paste Pak

1. Curatati aplicatorul si ghidul de ajustare cu o carpa inmuiata in
alcool.

. Aplicatorul poate fi sterilizat in autoclav la 121-135°C (250-275°F)
timp de 10 pana la 30 de minute sau dezinfectat cu alcool.
(Va rugam scoateti ghidul de ajustare si cartusul inainte de a
introduce aplicatorul in autoclav) Utilizarea diferitilor dezinfectanti /
sterilizanti chimici poate duce la deteriorarea aplicatorului si deci
nu este recomandata.
Nota:
Dupa sterilizarea in autoclav, este posibil ca declansatorul
pistonului aplicatorului s& nu mai poata fi glisat usor inainte si
Tnapoi cu ajutorul degetelor. In acest caz, glisati declansatorul
pistonului inainte pana cand se opreste. Aplicati o cantitate foarte
micéa de vaselind pe toata suprafata pistonului. Nu aplicati vaselina
in exces. Apoi miscati declansatorul pistonului inainte si inapoi de
cateva ori pentru a va asigura céa functioneaza usor.

N

NUANTA
Albastru

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, a se depozita in locuri
racoroase si intunecate (4-25°C / 39.2-77.0°F).

AMBALARE
Cartus Paste Pak (13.3g/7.2ml) (2) cu hartie de amestec (Nr.22)
Optional: Aplicator Paste Pak (1)

ATENTIE

1. Evitati contactul in exces cu tesuturile orale, indepartand excesul

cu o buleta si clatind cu apa dupa priza initiala.

2. Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati
oftalmologul.

. In cazuri rare metalul poate cauza sensibilitate la unii pacienti.

Daca apar astfel de reactii, opriti folosirea Aplicatorului Paste Pak (

nichel placat cu aluminiu) si adresati-va medicului.

Depozitati Aplicatorul Paste Pak la distanta fata de materiale

chimice cum ar fi tinctura de iod care contine elemente halogene.

In caz contrar aplicatorul se poate decolora.

5. 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.
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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 Sigurant& disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se
evita contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita
un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati
recipientul si eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. n
cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati
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
reglementdrile nationale/regionale.

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMATENLHO NPOYUTATE UHCTPYKLNIO
nepeq npuMeHeH1eM.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK
DKW CU dymokm OPTO BAHA NMANACT NAK

CTEKIIOMOHOMEPHbIV LIEMEHT A1 ®UKCALIM
OPTOAOHTUYECKNX KOHCTPYKLIUW

MaTepVIaJ'I npegHa3HayeH TonbKo Ans I'IpOCt)eCCVIOHaJ'IbHOI’O
NPpUMEHEHMS B COOTBETCTBMN C NOKa3aHUAMMWN, ONUCAHHbIMKU B
HacTOsILLEN MHCTPYKLINA.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK — 3T0 OPTOAOHTUYECKUIA
CTEKNOMOHOMEPHbIN LLEMEHT, BbiNyckaeMblii B hopMe «nacTa-nacran.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK BbinyckaeTcs B BUAe kapTpuaxen;
13BneKkaTb U3 HUX MaTepuan nNpocTo 1 yao6HoO ¢ NomoLLbio
cneuuansHoro MancT Mak [ucnexcepa.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. ®ukcaums opToLOHTUHECKMX Konel.

2. ®uKcaums KOHCTPYKUWIA M3 HepkaBetoLleil CTanm ¢ onopon Ha
KOPOHKU (Hanpumep, KOHCTpyKLUun Herbst unu pacwupsiowme
annaparbl).

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He ucnonb3osath y nauneHToB MMEIOWMX B aHaMHe3e annepruo Ha
CTEKNIOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, MeTakpunaTHble MOHOMepb! n/unu
MeTakpunaTHble NofMMepsbI.

OBO3HAYEHUE YACTEN CUCTEMbI

(Paste Pak KapTtpuax)

1. Kpbiwka 2. BHyTpeHHuit nopweHs 3. Hocuk kapTpuaxa
(Paste Pak lucnetncep)

4. MopweHb 5. 3axum - orpaHnuutens 6. PykosTb

7. Ckonb3sawmii 6rnok

8. OcBOGOX /AWM PbIYaXOK MOPLIHA (pUc. 1)

WHCTPYKLMA MO KCNNYATALUU

CooTHoweHue nacta/nacra (r/r) 2.0/1.0
Bpewmsi 3amelmBaHus (cek) 15"-20"
Pa6ouee Bpems (23 °C/73°F) (MuH, cek) 3'30”
O6wee Bpemsi oTBepxaeHus (37°C/99°F) (muH, cek) | 3'00”

1. YctaHoBka Paste Pak kapTpuaxa
a. Y6eantech, YTO NOpLUEHb NOMHOCTLI0 OTBEAEH B ANCNEHCEP. (PUC.

2)

Mpumeyanne:

[nsi CMELLEeHUS NOPLUHS COXMUTE NanbLuammn CKonb3swmnin 6ok n

0CBOBOXKAALLNIA PbIHAXKOK NOPLUHS (PacMONOXeHHbIe B HUKHEN

yactu [JMCI‘IEHCepa) N BMEeCTe OTTAHUTE UX Hasaa.

b. YctaHoBuTe kapTpuax B Paste Pak gucnencep. (puc. 3)

1) Y6eauTech, 4TO HanpaBneHne MapkupoBKW Ha KapTpuaxe
COOTBETCTBYET HanpaBneHnio Mapkuposku Ha Paste Pak
ANCNEHCepe, Kak NokasaHo Ha PUCYHKe.

2)MpoBepHNUTE KapTPUAX MO YaCOBOW CTPENKe TakK, YTOGbl OH 3aHAmN
npaBunbHOE NONOXeHne.

MpumevaHwe:

I:lJ'IFl n3BrevyeHnsa KapTpuaxa nosiHoCTbio OTBeANTE NopLIeHb

Hasaj v NOBEPHUTE U U3BNEKNTE KapTpuax.

c. MNocne ycTaHoBKM kKapTpuaXa NpoABUHbTE ocBOGOXAatoLLUIA
pblYaXoK NopLUHA BNepea Ao ynopa. (puc. 4)

1) MpoaBuranTe, HaxumMas Ha BHELWHIO YacTb 0cBoGoXAaloLWero
pblyaxka.

2) He paBuTe Ha Hero cBepxy.

2. 3BneyeHve maTepuana
a. CHUMWTe 3aLUTHYIO0 KPbILLKY C KapTpuaxa. (puc. 5)

b. HaxxmnTe Ha pykosiTb, 4TOGbI BblAABUTL HEO6XOAMMOE KONMUYECTBO
nacT Ha 6nok Ans 3amewmBaHus.

Mpumeyaxune:

1) Mepea nepBbiM BbigaBNUBaHNeM MaTepuana u3 HoBoro
KapTpuaxa, nnu ecnu KapTpuax gonro He ucnonb3osarncs,
CHa4ana Bbligasute HebonbLIOe KoNU4YecTBo MaTepuana Ha
6ymary, 4Tobbl n3bexats obpasoBaHuna B MaTepuane
BO3YLWHbIX My3bIpbKOB.

2)‘11’1}1 KOHTpONs KonuyecTBa BblAaBnnBaeMoro marepumana
32XWUM-0rpaHuYnNTeNb MOXHO NepemellaThb Bepea unn Hasaa.
(puc. 6)
1.MonoxeHune 3axXuma-orpaHnyutena ans u3snedyeHns

HeBonbLuon Nopuun matepuana.

2.MonoxeHune 3ax1UMa-orpaHninTens Ans u3sneveHus
6GonbLuoii nopuMn maTepuana.

C. Bbl[:laBI/lB AocTaTo4yHOe KonnyecTso matepuana, HpMﬂaﬁTe
KapTpuaxy BepTukanbHOe NonoxeHne u, oTnyckas pyyky u cnerka
HajaBnuBas Ha kapTpuaX, CHUMUTe maTepwan o6 Bymary. (puc. 7)
1.0nycTUTE AMCNEHCEP 1 OTCeKUTe MaTepuan.
2.0TnycTuTe pyKOSTh ANCNEHCepa.

KOI'IJE Bl 0TnyckaeTe pykosiTb NOCNe u3snevyeHna matepuana,

0CTaTKN NacT B HAKOHEYHMKaX KapTpUAXKa BTATMBAIOTCS BHYTPb.

BakpoiTe KapTpWAXK KPbILLKON.

Mpumeyvanue:

1) Ecnu nocne usBneyeHns matepuana Ha HakOHEeYHUKax
KapTpuaXa OCTanuch U3NULLIKK MaTepuana, yaanure ux
Mapnei u T.n.

2) KonuuectBo MaTtepuana B KapTpuaxe fnerko KoHTponMposaTb
0 NONOXEHMIO CKOMb3ALLEro 6rioka B HKHEN YacTn
AucneHcepa. Mockonbky HAaKOHEYHNKN KapTPUAXa BbINOMHEHb!
13 NpO3payHoOro nacTuka, koNM4ecTso MaTepuana B
KapTpuaxe MOXHO TakXe KOHTPONMpoBaThb MO NONOXEHU0
TEMHOrO BHYTPEHHEr0 NOPLUHS, KOTOPbI BUAEH Yepes HOCUK
KapTpuaxa.

3) He poHsiiTe gucneHcep ¢ yCTaHOBMNEHHbIM B HEro
KapTpuaxem. B npoTMBHOM criyyae kapTpuax MoxeT BbiTb
noBpexaeH.

3. 3amelunBaHne

Mocne A03MpOBKM NNAcTUKOBLIM WNaTenem nepemeluarite o6e nacTol

v pacnpegenuTe TOHKUM Crnoem Ha 6yMare AnNsA 3amMelnBaHuna.

TwaTtenbHo 3aMelumBanTe NepeBopaynBaloLMMn ABUKEHUSAMN B

TeuyeHne 15-20 cekyHA.

CnepauTe, 4ToBbl He 06Pa30BLIBANOCH My3bIPLKOB BO3AyXa.

MpumeyaHune:

1) Paboyee Bpems cocTaBnsieT npumepHo 3 MuHy Tl 30 cekyH oT
Havana 3ameluvBaHusi npu 23°C (73°F).

MoBbilWeHWe TemnepaTypbl cokpaliaeTt paboyee Bpems. Byabte

BHUMaTENbHbl — LEMEHT O4YeHb 6bICTpO 3acTbiBaeT B NONOCTU pTa.

2) He cmewwmBaitTe nacTel ¢ ApyruMu Matepuanamu.

MoaroToBka KOHCTPYKLUIA

a.lMocne npoBefeHus agantauun KOHCTPYKLWUU yaanuTe Bce
3arpasHeHuns c ee BHyTpeHHeI;I NOBEPXHOCTU.

b. ins ynyyleHus peTeHunm 3arpybuTte BHyTPEHHWE NOBEPXHOCTU
KOHCTPYKLMM C NOMOLLbIO BPALLAoLLLErocs MHCTPYMEHTA,
NecKoCTPYNHOro annapara Ui MUKponpoTpaBnmBaTens.

. Oumnctka 3yba

a. Ounctute noBepxHocTun 3yba, c kKoTopbiMu cobupaeTecs paboTaThb,

C NOMOLL{bIO NEM3bI U BOABI.

b. TwartensHo nomoiiTe BOAOK, 3aTeM yaanuTe U3nuiiku

Bnaru ry6koi unu BaTHeIM TamnoHom. HE NMEPECYLUVBAMNTE.

MoBepXHOCTL AManu JOMKHa BbIMMSAETL BNaxHown (6nectsien).

. TexHuka cukcauum

a. Konbua

1)C MOMOLLbIO NOAXOAALWEro MUHCTPYMEHTa HaHecuTe matepuan Ha
BHYTPEeHHWE NOBEPXHOCTU Konew,.

2) Pa3amecTunTe KonbLia B HY)XHOM MOMOXEHUN.

3) Mocne Toro, Kak Konblia ycTaHOBNEHbI B OKOHYaTENbHYI0
no3nunto, a UeMeHT Ha4an 3aTeepaesaTtb, yaanute U3nuiiku
marepuana.

b. KOHCTPYKLWM C ONOPOI Ha KOPOHKM U3 HepxaBetoLLeit cTanu.
1)J:ll'lfl obneryexus nocneaywouwero n3snevyeHns KOHCTpyKkumn
nepeg (bl/lKCaLlMel?l HaHecuTe Ha OKKITKO3NOHHbIE NOBEPXHOCTU
3y60B hTOp-Nak unu BasenuH.

2) HanonHuTe aaanTMpoBaHHy0 KOPOHKY LIEMEHTOM 1
JZQJMKCMpyﬁTe. Mocne Toro, kak LUeMeHT Ha4yHeT 3aTeepaeBaTb,
yaanuTte U3nuwkn matepunana c nomMoLlbo I'yGKIA WIn KNCTU.

7. TexHuka geboHauHra
C nomoLLbIo WMNLOB N5 YAANeHNs Konew CHUMUTe
3aduKcMpoBaHHbIe KOMbLa, 3aXBaTbiBas NX C LUEYHON UMK A3bIYHON
CTOPOHbI 3y68. 3atem yaanute ¢ 3y63 OCTaTKu matepuana c
NOMOLLbIO WUMNLOB ANS yAaneHus aare3smsos.

HakoHell, CHUMUTE TOHKUIA CIoit MaTepuana, HenocpeacTBEHHO

npuneraoLnii K NOBEPXHOCTU 3y6a, C NOMOLLbIO YNbTPa3ByKOBOTO

ckevnepa.
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Ouuctka / ctepunu3sauus Paste Pak lucnencepa

1. MpoTpuTe AMCNEeHCEep U 3aXNM-0rpaHNynTeNb Mapnei, CMOYEHHO
CnupTom.

2. fonyckaeTcs o6paboTka AucneHcepa NapoBbiM aBTOKNaBoOM
npu Temnepatype 121-135°C (250-275°F) B TeyeHune 10-30 MUHyT,
nn6o Ae3nHMbEKUMs C MOMOLLbIO CupTa.
(Mepep aBTOKNABUPOBAHUEM CHUMUTE 3aXKNUM-OrPaHNYNTENb
[McneHcepa 1 BblHbTe KapTpuaxk). Mcnonb3oBaHne XMMUYECKnx
[1e3UHMULMPYIOLLNX / CTEPUNU3YIOLLNX CPEACTB MOXeT HaHeCTU Bpes
[MCNeHcepy, a NOTOMY He PEeKOMEH/yeTCs.
MpumedaHue:
Mocne aBToknaBMpoBaH1s 0CBOGOXAAIOLLNIA PbIYaXOK NOPLUHS
[MCNeHcepa MOXeT ABUraTbCsl C TpyAoM. B aTom cnyyae npoasuHbTe
0cBOGOXAALNIA PbiYaXOK NOPLUHS BNepea 40 ynopa, 3atem
HaHecuTe HeBonbLIOE KONMMYECTBO BasdenuHa Ha NOBEPXHOCTb
nopuwHs. Cneaunte, 4To6bl He 06Pa30BbLIBANCA U3NNLLIEK Ba3ennHa.
3aTem Heckornbko pa3 cABMHLTE 0CBOGOX/AAIOLLNIA PbYaXOK NOPLUHS
Bnepea w Hasan, YTOGbI yﬁe/:ll/lTbCﬂ, YTO OH ABUTraeTCA nerko.

OTTEHOK
CuHunia

XPAHEHUE
ﬂﬂﬂ noaaepXaHus onTumMarnbHbIX paﬁol-wlx Ka4yecTB, XpaHUTb B TEMHOM
npoxnagHom mecTe npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
MaiicT Mak Kaptpnax (13.3 r/ 7.2 mn) (2) n 6nok aAns 3amewmsaxus (Ne 22)
HononnutensHo: MavcT Mak Qucnencep (1)

BHUMAHUE

1. N3beraiite N3NMWHNX KOHTAKTOB MaTepuana ¢ TkaHaMmu NonocTu pTa,

nocne Havana 3aTBepAeBaHNsA yaanuTe U3NNLIKN BaTHbIM TaMMNOHOM /

Maprei U NpomMoinTe BOJOW.

B cnyyae nonagaxns B rnasa, HeMeAneHHO NPOMOTE UX BOAOW 1

obpaTutech k Bpauy.

. B peakux cnyyasix MeTans MOXeT Bbi3blBaTb YyBCTBUTENLHOCTb Y
HEKOTOPbIX NL. B aTom cnyyae npekpaTtute ncnons3osaxue Paste
Pak lucneHcepa (HUKENMPOBAaHHbIN anioMUHKIA) N 0BpaTUTECh K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN CneynanuaaLnmum.

. Xpanute Paste Pak [lucneHcep Baanu oT XMMUYECKUX peakTUBOB,

TaKux Kak NofHble HAaCTOMKM, UNN APYrMX peakTMBOB, CoAepXallmnx

COE/IMHEHUS FranoreHoB.

B nNpoTUBHOM Criy4ae ANCNEeHCEp MOXET OKPacUTLCA.

B pefikux cnyyasx y HeKoTopbix NauueHTos Habnioaanace

NoBbILIEHHAs YyBCTBUTENLHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae

BO3HUKHOBEHUS annepruieckux peakunini Heo6xoanMo NpekpaTuTL

1cnonb3oBaHue MaTepuana u 06paTuTLCs k Bpady CooTBETCTBYIOLei

cneynanuaauumn

Mpu paGoTe Bceraa UCNonb3yinTe CPeCTBa MHANBUAYANbHON

3awmThl (PPE) — nepyaTtku, 3alnUTHbIE MAcKU, 3aLLNTHbIE OYKM.
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HekoTopkle NpoayKTel, yNOMUHaeMble B HacTosLen VIHCTpyKUun, MoryT
6bITb KJ'IaCCIAdJVILlMpOBaHbI Kak onacHble B COOTBETCTBUU C
CornacoBaHHoOW Ha rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMOII Knaccudukauum n
MapKupoBKM xummnyeckux seljects (GHS). O6s3aTensHO 03HakOMbTeCh
c cooTBeTCcTBYOWMMK Macnoptamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
AOCTYNMHbLIMU MO CCbifNKe:

http://www.gceurope.com
Macnopta 6e3onacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTb y Baluero nocrasLmka.

OYUYNLEHWE W AE3NHOEKLNA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA M3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo
n3bexaHue nepekpecTHON nepeaayn MUKPOhnopsl OT NauMeHTa k
NauueHTy NHCTPYMEHTbI NOA0BHbIX CUCTEM TPeByIoT NpoBeAeHust
[Ae3nHeKLUM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS. Cpady nocne npuMeHeHus
npoBepbTe MHCTPYMEHT 1 3aBOJICKME METKM Ha NpeIMET NOBPEeXAEHNIA.
B criyyae o6HapyxeHusi NoBpexaeHN HeMeaNeHHo npekpaTuTe
UCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXKWMAKOCTb. TuwjaTenbHo o4nanTe MHCTPYMEHT BO
nabexaHne ob6pasoBaHns CKOMNMEHNI 3arps3HALLNX YacTuL, U UX
nocneaytoLLEero NpUckIxaHusi K NOBEPXHOCTN NHCTPYMEHTa.
MpounsBoanTe Ae3nHMEKLMIO, UCMONb3ysi 0A0BPEHHbIE OpraHamn
3[1paBOOXPaHEHNs CPeCTBA NHAEKLNOHHOTO KOHTPONS,
PEKOMEH/I0BaHHbIE 1N NPOBeAeHNs Ae3NHMEKLMN NPOMEXY TOUHOTO
YPOBHS; B npoLiecce NposeAeHus fAeanHdekumumn cobnioaaiite
COOTBETCTBYIOLLNE HOPMATUBbI PErNOHANBHOrO/HALMOHANBHOTO
NpaBoOBOro PerynupoBaHus.

WNHbopmMaLms o HexenaTenbHbIX COBBITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM
HebnaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMOMNb30BaAHNK
BbllLeHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoin defepauyum,
MOXET BbITb HanpasneHa ynonHOMOYeHHOMY NpefcTaBUTErNo
npoussoautens B P®, 000 «Kpadteait Papmar: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa,
yn. 3-9 MbiTULmHCKas, 4. 16, cTpoerune 60, komHaTa 30, nomelyeHue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepgakuus: 06/2019




ZEA542X K #500mm

URCENIE CASTI
POIMENOVANJE DELOV
OPIS DELOVA
MO3HAYEHHA YACTUH
PARCALARIN TANIMI
SASTAVDALU
IDENTIFIKACIJA

DALIY IDENTIFIKACIJA
TOOTE DETAILID

obr.1 Puc.1 Pav.1

Slika1 Sek.1  Joon.1

slika1 1.att.
NAVOD NA POUZITIE
NAVODILA ZA UPORABO
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
BKA3IBKW 10
BUKOPUCTAHHS
KULLANMA TALIMATI

LIETOSANAS NORADIJUMI
NAUDOJIMO BUDAS
KASUTUSJUHEND

obr.2 Puc.2 Pav.2

Slika2 $ek.2 Joon.2
slika2 2.att.

Znatky Isaretler
Zaznamki Apzimé&jumi
Oznake Zenklai
Mpumitkn aaaaaaaa
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obr.3 Puc.3 Pav.3
Slika3 $ek.3 Joon.3
slika3 3.att.

obr.4 Puc.4 Pav.4
Slika4 $ek.4 Joon.4d
slika4 4.att.
3
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obr.5 Puc.5 Pav.5
Slika5 $ek.5 Joon.5
slika5 5.att.

obr.6 Puc.6 Pav.6
Slika6 Sek.6 Joon.6
slika6 6.att.

o

obr.7 Puc.7 Pav.7
Slika7 $ek.7  Joon.7
slika7 7.att.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

SKLOIONOMERNY ORTODONTICKY CEMENT NA KRUZKY
Na pouzitie len v stomatologickej praxi, v odporu¢anych indikaciach.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je skloionomérny ortodonticky
cement na kruzky vo forme pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je dostupny v kartusovom baleni
a pomocou $pecialneho davkovaca Paste Pak Dispenser sa lahko
nanasa.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. Fixacia ortodontickych kruzkov.

2. Fixacia aparatov z antikorovej ocele zakotvenych na korunkach
(napr. Herbstove alebo expanzné aparaty).

KONTRAINDIKACIE

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

URCENIE CASTI
(Kartu$a Paste Pak Cartridge)
1. Kryt 2. Vnutorny plunzer 3. Hrot
(Davkovac Paste Pak Dispenser)
4. Piest 5. Jazdec 6. Packa 7. Posuvny blok
8. Uvolmovacia packa (obr. 1)

NAVOD NA POUZITIE

Pomer pasta / pasta (g/g) 2,0/1,0
Miesaci Cas (sek.) 15-20"
Pracovny ¢as (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Cisty &as tuhnutia (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00"

1. Vkladanie kartuse Paste Pak Cartridge

. Presvedcte sa, Ze piest je Uplne zatiahnuty do davkovaca.

(obr. 2)

Poznamka:

Na zatiahnutie piesta uchopte prstami su¢asne posuvny blok a

uvolfiovaciu packu (na spodnej strane davkovaca) a obe

potiahnite dozadu.

. VlozZte kartusu do davkovaca Paste Pak Dispenser. (obr. 3)

1) Dbajte, aby ryska na kartusi bola zarovno s ryskou na
Paste Pak Dispenser, tak ako je zndzornené na obrazku.

2) Potom kartu$u uplne otoéte do spravneho postavenia.
Poznamka:

Na vybratie kartu$e zatiahnite cely piest a otocte kartusu

naspat na miesto oznacené ryskou.

Po vloZeni kartuSe posurite uvolfiovaciu packu nadoraz. (obr. 4)

1) Stlaéte uvolfiovaciu packu dopredu.

2) Netlacte na hornu stranu.

. Davkovanie

a. Zlozte z kartu$e kryt. (obr. 5)

b. Stlagenim packy odmerajte potrebné mnoZstvo past na miesaciu

podlozku.

Poznamka:

1) Pred prvym davkovanim z novej kartuse alebo po dlhsej
prestavke po poslednom davkovani vytlacte pasty, aby ste
zabranili vnikaniu vzduchovych bublin do materialu.

2) Mnozstvo davkovaného materialu mozno regulovat pohybmi
jazdca dopredu alebo dozadu. (obr. 6)

1. Pozicia jazdca pri davkovani malého mnoZstva.

2. Pozicia jazdca pri davkovani vacsieho mnozstva.

Pri stlacani packy vyrovnavajte a oddelujte vytla¢any material od

hrotu kartu$e postavenim kartuSe a davkovaca do vzpriamenej

polohy na mie$acej podloZke. (obr. 7)

1. Vyrovnajte a oddelte material.

2. Stlacte packu.

Ak je packa po davkovani uvolnend, zvysky pasty z hrotu

sa zatiahnu spat do kartu$e. Nasadte kryt na kartusu.

Poznamka:

1) Ak po davkovani zostane na hrote v kartusi nadbyto¢na
pasta, odstraiite ju gadzou, a pod.

2) MnozZstvo zvy$kového materialu na hrote v kartusi mozno
zistit podla postavenia posuvného bloku na spodnej ¢asti
davkovaca. KedZe hroty na jednej z nadrziek koncovky
kartuse su priesvitné, zvySkové mnozstvo mozno zistit aj
podra postavenia vnutorného plunzera, viditeného cez
koncovky.

3) Neodkladajte davkovac aj s kartu$ou, kartu$a by sa mohla
poskodit.

. MieSanie

Po vytlateni zmieSajte a rozprestrite material v tenkej vrstve na

miesacej podlozke s pouzitim plastovej Spachtle. MieSajte

dokladne rychlymi pohybmi po dobu 15-20 sekund. Vyvarujte sa
primie$aniu vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Pracovny ¢as je 3 minGty a 30 sekund pri teplote 23°C (73°F).
Pri vy$8ich teplotach sa pracovny ¢as skracuje.

Pamatajte, Ze material v istach prudko tuhne.
2) Pasty nemie$ajte s inymi materialmi.
. Priprava kruzkov
a. Po adaptécii kruZkov odstrafite z vnutornych pléch vetky
kontaminanty.
b. Pre lep$iu retenciu zdrsnite vnutorné plochy krizkov rotaénymi
néastrojmi, pieskovanim alebo mikroleptanim.
. Cistenie zuba
a. Plochy zuba, uréené na cementovanie, vycistite pemzou a
vodou.
b. Dékladne oplachnite. Nadbytoénu vodu odsajte vatovou peletou
alebo hubkou. NEPRESUSAJTE. Povrchy skloviny by mali mat
vlhky (leskly) vzhlad.
. Technika fixacie
a. Krazky
1) Pomocou vhodného nastroja naneste material na celu
vnutornu plochu krazkov.

2) Kruzky usadte na miesto.

3) Akonahle su krizky na spravnom mieste, po prvotnom
stuhnuti za¢nite odstrariovat nadbyto€ny cement.
b. Aparaty z antikorovej ocele ukotvené na korunkach
1) Pre lah$ie vyberanie aparatu natrite okluzalne povrchy zubov
este pred cementaciou fluoridovym gélom alebo vazelinou.

2) Adaptovanu korunku vypliite cementom a usadte. Po
prvotnom stuhnuti za¢nite pomocou $tetca alebo hubky
odstrafiovat nadbytoény cement.

. Odstranenie

Nalepené kruzky vyberte z bukalnej alebo lingvalnej strany

klie§tami na snimanie krizkov. Potom, pomocou kliesti na

odstranenie adheziva odstrarite zvy$ny cement. Nasledne

ultrazvukovym scalerom odstrarite tenku vrstvu cementu prifnuta k

zubu.
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Cistenie / Sterilizacia davkovaéa Paste Pak Dispenser

1. Davkovac a jazdca vycistite gazou namocenou v alkohole.

2. Davkova¢ mozno autoklavovat pri 121-135°C (250-275°F) 10-30
minut, pripadne dezinfikovat alkoholom. (Pred autoklavovanim
snimte z davkovaca jazdca a kartu$u). Pouzitie réznych
chemickych dezinfekénych / sterilizacnych pripravkov by mohlo
sposobit poskodenie davkovaca a preto sa neodporuca.
Poznamka:

Po autoklavovani nemusi ist postvanie uvolfiovacej packy
dopredu a dozadu lahko. V takom pripade posurite uvolfiovaciu
packu az nadoraz vpred. Na cely povrch piesta naneste velmi
malé mnozZstvo vazeliny. Nenanasajte nadbyto¢né mnozstvo
vazeliny. Potom opakovane posuvajte uvolfiovaciu packu
dopredu a dozadu, aby ste zaistili jej lahky pohyb.

ODTIEN
Modry

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENIE

Kartu$a Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s mieSacou
podloZkou (€. 22)

Volitelné: davkova¢ Paste Pak Dispenser (1)

UPOZORNENIE

1. Vyhnite sa nadbytoénému kontaktu so sliznicou Ust; po prvotnom
stuhnuti odstrarite nadbytoéné mnozstvo vatou / gazou a
oplachnite vodou.

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

. V ojedinelych pripadoch moze kov vyvolat u niektorych osob
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie davkovaca
Paste Pak Dispenser (poniklovany hlinik) a obratte sa na lekara.

. Davkovac¢ Paste Pak Dispenser skladujte mimo dosahu
chemikalii ako je napr. j6dova tinktara, ktora obsahuje
halogénové ¢astice. V opa¢nom pripade by sa davkova¢ mohol
odfarbit.

. V ojedinelych pripadoch moze vyrobok spdsobit citlivost u
niektorych oséb. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, masku a
ochranny kryt o¢i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mdézu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

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

Maézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouziti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok poSkodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni
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 spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
OBROCKE.

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je steklasto ionomerni cement za
lepljenje ortodontskih obro¢kov v pasta — pasta pakiranju. GC Fuji
ORTHO BAND PASTE PAK je dobavljiv v obliki kartuse. Njegovo
razdeljevanje je enostavno in natan¢no ob uporabi posebnega
razdeljevalca imenovanega Paste Pak Dispenser.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Cementiranje ortodontskih obrockov.

2. Cementiranje naprav retiniranih s previekami z nerjavecega jekla
(npr. Herbstova naprava ali naprave za ekspanzijo).

KONTRAINDIKACIJE

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

POIMENOVANJE DELOV
(Paste Pak Cartridge)
1. Pokrov 2. Notranji bat 3.Konica
(Paste Pak Dispenser)
4. Bat 5. Dolgi rocaj za prst 6. Vzvod
7. Drsnik 8. Sprostitveni vzvod (Slika 1)

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASJONOMER CEMENT ZA ORTODONTSKE PRSTENOVE

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

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK je glasjonomer cement za
ortodontske prstenove dostupan u obliku pasta-pasta.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK dostupan je u patronama i moze
se vrlo lako i precizno dozirati posebnim dozatorom Paste Pak
Dispenser.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

2. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nerdaju¢eg ¢elika
(npr. Herbst ili naprave za $irenje vilica).

KONTRAINDIKACIJE

I1zbedi kori$¢enje ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim
alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer ili
metakrilatni polimer.

OPIS DELOVA
(Paste Pak patrona)
1. Poklopac 2. Unutra$nji klip 3. Vrh patrone
(Paste Pak dozator)
4. Klip 5. Pokaziva¢ 6. Poluga
7. Poluga za blokiranje 8. Poluga za otpustanje (slika 1)

NAVODILA ZA UPORABO UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Razmerje pasta / pasta (g / g) 2.0/1.0 Pasta / pasta odnos (g/g) 2,0/1,0
Cas mesanja (sek.) 15-20" Vreme mesanja (sek) 15-20"
Delovni ¢as (23 °C/73°F) (min., sek.) 3'30” Radno vreme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30”
Skupni ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 3'00" Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00"

1. Polnjenje kartuse

. Bat naj bo potegnjen popolnoma nazaj v razdeljevalcu. (Slika 2)
Navodilo:
Da potegnete vzvod nazaj primete oba drsnik in sprostitveni
vzvod (na drugi strani razdeljevalca) s prsti in ga potisnete
nazaj skupaj.

. Namestite kartuSo v Paste Pak Dispenser (Slika 3).

1) Znak na kartusi mora biti v isti vrsti kot znak na Paste Pak
Dispenser-ju, kot prikazuje slika.

2) Nato obrnite kartuo do konca v desno.

Navodilo:

Ko kartu$o odstranjujete, potegnete bat popolnoma nazaj

in kartu$o obrnete nazaj proti oznaenem mestu.

Po namestitvi kartu$e potisnite sprostitveni vzvod neprej, dokler

se ne zaustavi. (Slika 4)

a) Pritisnite na sprednjo stran sprostitvenega vzvoda.

b) Ne pritiskajte na zgornji strani.

Razdeljevanje

a. Odstranite pokrov s kartuse. (Slika 5)

b. Pritisnite na vzvod za razdeljevanje potrebne koli¢ine paste na

mesalno plosgico.

Navodila:

1) Pred prvim razdeljevanjem materiala ali, ko material
uporabljate po dolgem ¢asu, pazite, da niso prisotni zra¢ni
mehurcki v pasti.

2) Ro¢aj za prst lahko premikate naprej in nazaj in tako
spreminjate koli¢ino razdeljenega materiala. (Slika 6)

1. Polozaj dolgega rocaja za prst za majhno koli¢ino

materiala.

2. Polozaj dolgega rocaja za prst za veliko koli¢ino materiala.
Med pritiskanjem na vzvod, dologite koli¢ino in odrezite
izlo¢en material iz konice kartuse, tako da postavite
razdeljevalec v pokonéen polozaj glede na mesalno ploscico.
(Slika 7)

1. Dolocanje koli¢ine materiala.

2. Pritiskanje na vzvod.

Ko se po razdeljevanju vzvod sprosti, se preostala pasta,

ki je ostala na konici povlec¢e nazaj v kartu$o. Namestite

pokrov nazaj na kartuso.

Navodila:

1) Ce ostane na konici kartu$e presezek paste po

razdeljevanju, jo odstranite z gazo, itd.

2) Koli¢ino preostalega materiala v kartusi lahko preverite

glede na polozaj drsnika na zunaniji strani razdeljevalca.
Ker ima kartusa prozorno konico, lahko koli¢ino
preostalega materiala v kartusi preverite tudi glede na
polozaj notranjega bata, ki se vidi skozi konico.

3) Naj vam razdeljevalec s kartu$o ne pade na tla, ker se

lahko kartu$a poskoduje.

3. Mesanje
Po razdelitvi materiala razprostrite material v tanek sloj na mesalni
plos¢ici s pomocjo plasti¢ne spatule. Moéno mesajte s kroznimi
zamahi 15-20 sekund. Pazite, da ne vnesete zra¢nih mehurékov.
Navodila:

1) Delovni ¢as je 3 minute in 30 sekund od zacetka mesanja

pri 23°C (73°F). Vi$je temperature skraj$ajo delovni ¢as.
Cement se v ustih hitro strdi.

2) Ne mesaijte past z drugimi materiali.

4. Priprava obroc¢kov
a. Po adaptaciji obro¢kov, odstranite kontaminante z notranjih

povrsin.

b. Za bolj$o retencijo, naredite notranje povrsine obrockov bolj

hrapave z vrte¢im se in§trumentom ali peskanjem ali naredite

_ mikroretencijo.

5. Cis€enje zoba
a. Ocistite povrsine zoba namenjene cementiranju s plovcem

in vodo.

b. Mo¢no sperite z vodo. Osusite z vatno kroglico ali gobico.

NE IZSUSITE. Skleninska povrsina naj ostane rahlo viazna
(se svetlika).
6. Tehnika cementiranja
a. Obrocki
1) S pomocjo ustreznega indtrumenta namestite material na
notranje povrsine obrocka.
2) Namestite obrocke.
3) Ko so obro¢ki v konénem polozaju, za¢nite po zacetnem
strjevanju odstranjevati viske cementa.

b. Naprave retinirane s prevlekami z nerjavecega jekla

1) Za lazje odstranjevanje aparata, prevlecite okluzalne povrine
zob s fluoridnim gelom ali petrolejevim Zelejem pred
cementiranjem.

2) Napolnite adaptirano prevleko s cementom in jo namestite.
Po zacetnem strjevanju zacnite odstranjevati viske cementa s
Copic¢em ali gobico.

7. Postopek odstranjevanja
Odstranite obro¢ke z bukalne ali lingvalne strani s pomocjo kles¢
za odstranjevanje. Za odstranitev preostalega cementa z zoba
uporabite adhezivne kle§¢e za odstranjevanje. Tanko plast
cementa, ki ostane na zobu pa odstranite z ultrazvo¢nim
Cistilcem.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak Dispenser-ja

1. Ocistite razdeljevalec in ro¢aj za prst z gazo namoceno v alkohol.

2. Razdeljevalec lahko avtoklavirate s paro pri 121-135°C (250-275°F)
10-30 minut ali ga dezinficirate z alkoholom.
(Pred avtoklaviranjem odstranite ro¢aj za prst in kartuso z
razdeljevalca.) Uporaba razli¢nih kemi¢nih sredstev za dezinfekcijo
| sterilizacijo lahko poskoduje razdeljevalec in zato ni priporo¢ena.
Navodilo:
Po avtoklaviranju se lahko zgodi, da je vzvod na razdeljevalcu s
prsti tezko pomikati naprej in nazaj. V tak§nem primeru potisnite
vzvod naprej, dokler se ne ustavi. Nanesite zelo majhno koli¢ino
petrolejeve Zelatine na celotno povrsino ventila. Ne nanasSajte
velikih koli¢in Zelatine. Nato potisnite vzvod nazaj tirikrat do
petkrat, da zagotovite gladko premikanje.

BARVA
Modra

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

PAKIRANJE
Paste Pak Cartridge (13,3g / 7,2ml) (2) z me8alno plos&ico (No. 22)
Moznost: Paste Pak Dispenser (1)

OPOZORILA

. Izogibajte se pretiranim stikom materiala z oralnimi tkivi. Viske
odstranite z vato / gazo in sperite z vodo po zac¢etnem strjevanju.

.V primeru stika cementa z o¢mi, takoj sperite z vodo in poiscite
zdravnisko pomo¢.

.V redkih primerih lahko kovine pri nekaterih ljudeh povzrogijo
preobgéutljivost. V primeru tak$ne reakcije prekinemo z uporabo
Paste Pak Dispenser-ja (z nikliem prevle¢en aluminij) in bolnika
napotimo k zdravniku.

. Ne shranjujte Paste Pak Dispenser v blizini kemikalij kot je jodova
tinktura, ki vsebuje halogene elemente, ker se lahko razbarva.

.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
preobdutljivost. V primeru tak$ne reakcije prekinemo z uporabo
izdelka in bolnika napotimo k zdravniku.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$citna ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o
navodilh za varno uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za vec¢kratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte
sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe ce 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.

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

Zadnja izdaja: 06/2019

1. Postavljanje Paste Pak patrone

a. Klip do kraja uvuci u dozator. (slika 2)

Vazno:

Za uvlacenje klipa prstima drzati polugu za blokiranje i polugu za
otpustanje (na donjoj strani dozatora) i povudi ih zajedno
unazad.

b. Patronu postaviti u Paste Pak dozator. (slika 3)

1) Osigurati da se oznaka na patroni poklapa s oznakom na
Paste Pak dozatoru kako je prikazano.

2) Zatim patronu do kraja okrenuti u pravi poloZaj.
Vazno:
Za skidanje patrone klip potpuno uvuci i patronu okrenuti
nazad na oznacene poloZaje.

c. Posle postavljanja patrone polugu za otpustanje pomeriti
prema napred dok se ne zaustavi. (slika 4)

1) Pogurnuti prednju stranu poluge za otpustanje.
2) Ne gurati gornju stranu.

. Doziranje

a. Odstraniti poklopac patrone. (slika 5)

b. Pritisnuti polugu kako bi se istisnula potrebna koli¢ina pasti
na podlogu za meSanje.

Vazno:

1) Pre doziranja prvog materijala iz nove patrone ili pri doziranju
posle duge pauze treba istisnuti malu koli¢inu obe paste kako
bi se sprecilo stvaranje mehuri¢a vazduha u materijalu.

2) Drzac za prst moze da se pokrece napred ili nazad za
menjanje koli¢ine materijala za doziranje. (slika 6)

1. Polozaj Drzaca za prst za manju koli¢inu.

2. Polozaj drzaca za prst-za vecu koli¢inu.

c. Pri pritisku na polugu poravnati i odstraniti istisnuti materijal
sa vrha patrone postavljanjem patrone i dozatora u uspravan
polozaj na podlozi za mesanje. (slika 7)

1. Poravnati i odstraniti materijal.

2. Pritisnuti polugu.

Kad se posle doziranja poluga otpusti, ostaci paste na vrhu

vracaju se u patronu. Patronu ponovo poklopiti.

Vazno:

1) Ostatke paste na vrhu patrone posle doziranja odstraniti
gazom ili sli¢no.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi
polozajem poluge za blokiranje na donjoj strani dozatora.
Buduc¢i da patrona ima prozirne vrhove, preostala
koli¢ina materijala moze se takode utvrditi kroz vrhove
patrona.

3) Ne ispustiti dozator sa patronom, jer se patrona moze
ostetiti.

Mesanje

Posle doziranja plasticnom Spatulom tanko razmazati materijal

na podlozi za me$anje. Dobro mesati preklapajuc¢im pokretima
15-20 sekundi. Paziti da u materijal ne udu mehuri¢i vazduha.
Vazno:
1) Radno vreme iznosi 3 minuta i 30 sekundi od po¢etka me$anja
pri temperaturi od 23°C. Vise temperature skratice radno vreme.
Treba voditi rauna da se cement brzo stvrdnjava u ustima.
2) Pastu ne mesati sa drugim materijalima
. Priprema prstena
a. Posle prilagodavanja prstenova unutradnje povrsine treba dobro
odistiti.
b. Za bolju retenciju potrebno je ohrapaviti unutrasnje povrsine
prstenova rotiraju¢im instrumentom, peskarenjem ili
_ mikronagrizanjem.
. Cis¢enje zuba
a. Zubne povrsine koje ¢e se cementirati ocistiti profilaktickom
pastom i vodom.
b. Dobro isprati. Komadi¢em vate ili sunderom odstraniti visak
vode. NE PRESUSITI. Gledne povrsine treba da izgledaju
vlaZne (sjajne).
. Tehnika cementiranja
a. Prstenovi
1) Materijal naneti na unutrasnje povrsine prstenova
odgovarajuéim instrumentom.

2) Postaviti prstenove.

3) Kad su prstenovi u konaénom poloZaju odstraniti visak
cementa nakon poc¢etnog stvrdnjavanja.

b. Naprave retinisane krunicama od nerdajuceg Celika
1) Za lak$e skidanje naprave okluzalne povrsine zuba treba

premazati fluoridnim gelom ili vazelinom pre cementiranja.
2) Krunicu ispuniti cementom i postaviti. Cetkicom ili sunderom
odstraniti viSak cementa posle po¢etnog stvrdnjavanja.

Postupak skidanja

Spojene prstenove skinuti sa bukalne ili lingvalne strane kljestima

za skidanje prstenova. Zatim kljeStima za odstranjivanje adheziva

odstraniti viSak cementa na zubu. Ultrazvuénim strugacem
odstraniti tanak sloj cementa na zubu.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak dozatora

1. Dozator i pokaziva¢ oéistiti gazom namocenom u alkohol.

2. Dozator moze da se sterilizuje u autoklavu pri 121-135°C 10-30
minuta ili dezinfikovatii alkoholom. (Odstranite drzac za prst
i patronu pre stavljanja dozatora u autoklav.) Upotreba
razli¢itih hemijskih sredstva za dezinfekciju / sterilizaciju moze
ostetiti dozator, pa se ne preporucuje.
Vazno:
Posle sterilizacije u autoklavu moze se dogoditi da se poluga za
otpustanje dozatora ne moze lako prstima pomerati prema
napred i nazad. U tom sluéaju polugu za otpustanje treba pomeriti
prema napred dok se ne zaustavi. Naneti vrlo malu koli¢inu
vazelina na celu povrsinu klipa. Ne naneti previSe vazelina. Zatim
pomerati polugu za otpus$tanje nekoliko puta nazad napred dok ne
pocne da klizi.

BOJA
Plava

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

PAKOVANJE
Paste Pak patrona (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s podlogom za m$anje (br. 22)
Opcija: Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE
1. Izbegavati dodir s oralnim tkivom, vi$ak odstraniti vatom/gazom
i isprati vodom posle pocetnog stvrdnjavanja.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraziti pomo¢
lekara.

. U retkim slu¢ajevima metal moZe da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu Paste Pak
dozatora (niklom presvucéeni aluminijum) i potraziti lekara.

. Paste Pak dozator ¢uvati daleko od hemikalija kao $to je rastvor

joda koja sadrzi halogeni element, jer moze doci od promene boje

dozatora.

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod

nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda

i potraZziti lekara.

. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice
i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehni¢kom 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 vi§ekratno upotrebljiva
pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle
upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi
ostecenja ako ih ima. Ostec¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Detaljno
odistiti 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

sliénih dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda,

ukljuGujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuc¢i sistem nadzora,

odabirom odgovarajuéeg 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 doprinec¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Mepea 3acTocyBaHHSIM YBaXHO
npoYMTainTe IHCTPYKLlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CKIIOIOHOMEPHMI LEEMEHT ANS ®IKCAL|T OPTOAOHTUYHNX
KINELb

[ins BUKOpUCTaHHS NULLE NikapsiMU-CTOMAToNoramu y Bunagkax, Lo
onwucaHi B faHiit iHCTpyKuii.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK — CknoiOHOMEPHWIA LEMEHT y
opwmi nacta-nacta Ans dikcauii OpTOAOHTUYHMX Kineub.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK gocTynHuit y kapTpuaxax i
Mosxe By Ti Nerko Ta NpaBUIbHO 1030BaHUIA 32 AONOMOr0i0
cneuianbHOro NpUCTpolo, Wo HasneaeTbest Paste Pak gucnexcep.

MOKA3AHHA

1. dikcaLis OpTOAOHTUYHMX Kineub.

2. dikcallis anapaTiB 3 0MOPOIO Ha KOPOHKM i3 HeipxaBitoyoi cTani
(nanpuknag, anapat lepbera).

MPOTUMNOKA3AHHA

He BukopucToByiiTe Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKNOIOHOMEPHi LLleMeHTW, MOHOMEp MeTakpunaTy abo nonimep
MeTakpunary.

NO3HAYEHHA YACTUH

(Paste Pak kapTpuax)
1. Kpuwka 2. BHyTpiwHin nnyrxep 3. Hocuk

(Paste Pak gucnetcep)
4. Moplwenb 5. O6mexysay 6. Pyuyka 7. KoB3Huit 6nok
8. BusinbHaounii Baxins (Puc. 1)

BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHA

CnisBigHowWweHHA nacTa/nacta (r/r) 2,0/1,0
Yac 3amillyBaHHa (cek.) 15-20"
Po6ounii vac (23 °C/73°F) (xB. cek.) 3'30”
Yac tBepaiHHs (37°C/99°F) (xB. cek.) | 3'00"

1. BcTaHOBREHHA KapTpuaxa
a. MNepekoHaiiTecs, WO NOPLIEHb NOBHICTIO 3aHYpeHuit y

aucneHcep.

(Puc. 2)

Mpumitka:

[Ins 3aHypEeHHs NOPLUHS CTUCHITL NanbLsMU KOB3HUI Bnok Ta

BUBINbHAKYMNIA BaXinb (PO3TALLIOBAHWUN Y HUXHI YaCTUHI

AucneHcepa) Ta pas3oM BiATArHITL iX.

. BctaHoBiTk kapTpuax y Paste Pak aucnencep. (Puc. 3)

1) MepekoHaiiTecs, Wo BiAMITKa Ha kapTpuaxi cnisnagae 3
BigMiTKOl Ha Paste Pak gvcneHcepi, sik nokasaHo Ha
PUCYHKY.

2) NosepTaiiTe KAPTPUAX, NOKN BiH He 3adiikcyeTbes y
npasunbHOMY NONOXEHHI.

MpumiTka:

[Ins BUBINbHEHHSA KapTpUAXa NOBHICTIO BIATATHITb NOPLUEHb

Ta NpoKpyUynTe KApTPUAXK Y 3BOPOTHOMY HaMPsIMKY, AOKH BiH

HE OMUHUTLCS B MOMNOXKEHHI, O NO3HAYEHE MapKepoM.

Micns BCTaHOBNEHHS KapTPUAXKa NPOLITOBXHITh BUBINbHAUNIA

BaXinb Bnepes ax Ao noro 3ynuHku. (Puc. 4)

1) LToBXaiiTe BUBINbHAYMIA BaXinb Bnepes.

2) He HaTuckaiTe Ha HbOro 3BEpPXY.

2. [lo3yBaHHs
a. 3HIMITb kpuLKy 3 kKapTpuaxa. (Puc. 5)

6. HaTUCHITb Ha pyuky, Wo6 BuAaBUTN HeobXiaHMIt 06'eM NacT Ha
610K ANs 3aMilyBaHHS.

MpumiTtka:

1) MNepep BuAaBnioBaHHAM MaTepiany 3 HOBOro kapTpuaxa abo
AKLLO KapTPUAKEM [JOBIO HE KOPUCTYBANUCS, CroYaTKy
BU/AABITb HEBEIMKY KiNbKICTh NACT, WOG YHUKHYTU YyTBOPEHHS!
noBiTpsiHnx 6ynbbalok matepiani.

2) insa perynioBaHHA KiNbKOCTi MaTepiany, Lo BUAABMNETLCS,
nepemilaite obmexysay Bnepes abo Hasag (Pwvc. 6).

1. MonoxeHHs o6MexyBaya AN MEHLOT KiNbKOCTi.

2. MonoxeHHst o6mexyBava Ans 6inbLwoi KinbKocTi.
HaTunckatoum Ha pyuKy, of4HO4acHO BiAAINiTb BUAaBNeHui
martepian Bif HOCUKIB KapTpuaXa, NepecyHyBLIN KapTPUAX 3
[MCNEHCePOM y BepTUKarbHE NONOXEHHS Ha naneTui Ans
3amilyBaHHs. (Puc. 7)

1. PosnogineHHs Ta BigaineHHs matepiany.

2. HaTuckaHHs Ha pyuKky.

Konu pyyka BignyckaeTbca nicns BujaBnioBaHHs, 3aiisa

nacTa Ha HoCMKax BTAryeTbCs y kapTpuax. 3akpuiite Horo

KPULLKOH.

MpumiTka:

1) AKWo nicna BUAaBMioBaHHA Ha HOCUKaxX KapTpuaxa
3anuwmunacs nacrta, Buaanits ii cepseTkoo.

2) KinbkicTb MaTepiany, Lo 3anuWmnBCS y KapTpuaxXi, MOXHa
KOHTPOIIOBAT 3@ MONOXEHHSAM KOB3HOTO GIIOKY Y HUXHIi
yacTuHi aucnexHcepa. OCKinbkM HOCKKW KapTpuaXa
BUrOTOBMEHI 3 NPO30POro NNAacTUKY, KiNbKiCTb MaTtepiany
MOXHa KOHTPOMKBATU TAKOX 3a NONOKEHHAM
BHYTPILIHLOro NNyHXepa, KN BUAHO KPi3b HOCUKU.

3) He ponyckainTe nagiHHs aucnexcepa 3 kaptpuaxem. Lie
MOXe NOWKOAUTN KapTpuax.

3. 3amiwyBaHHs

Micns BuaaBnioBaHHsS po3noAiniTe MaTepian TOHKUM LUapoM Ha

naneTui ns 3amillyBaHHs, BUKOPUCTOBYIOUM NNACTUKOBNI

wnatens. PeTenbHo 3amiwyiite npotarom 15-20 cekyHa, we

Aekinbka pasis po3noAinuBLIM MaTepian TOHKWM LIapoM y npoLeci

3aMillyBaHHs. YHUKaNTe yTBOPEHHs NOBITPsiHUX Gynbbaluok.

Mpumitka:

1) Po6ounit yac cknapae 3 xeunuHu 30 cekyHz Bia novatky
3amilyBaHHsA 3a Temnepatypu 23°C (73°F). Binbw Bucoka
TemnepaTypa Npu3Be/ie A0 CKOPOUeHHsi poboyoro yacy.
Mam’aTaiiTe, WO LeMeHT Gyae LWBUAKO TBEPAHYTU B MOPOXHUHI
porta.

2) He amilyiiTe nactu 3 iHWuMn maTtepianamu.

. MigroToBka kineub

a. MNicna aganTauii Kineub BUAanite 6yab-aki 3abpyaHeHHS 3 I
BHYTPILLUHIX NOBEPXOHb.

6. [1ns nokpalleHHs peTeHUii 3arpy6iTb BHYTPilIHI NOBEepXHi
Kinewb iIHCTPYMEHTOM, L0 06epTaeTbCs, MiCKOCTPYMEHEBUM
anapaTom abo 3a [JONOMOroK NPOTPABIIOBAHHS.

. Ounctka 3yba

a. OuuncTiTb BianoBiaHi noBepxHi 3yba nem3oto 3 BoAoOI0.

6. PeTenbHo npomuiiTe. Buganits HaAMLWKK BONOTN BaTHOK
Kynbkoto abo ry6koto. HE MEPECYLWYWTE. MosepxHs emani
Mae Burnsigatu Bonoroto (6nuwatm).

. TexHika dikcauii

a. Kinbus
1) BUKOPUCTOBYIOUM BiANOBIAHWNIA iIHCTPYMEHT, HaHECITb

Marepian Ha BHYTPIilLHi NOBEPXHi Kinewb.

2) BcTaHoBITh Kinbus.

3) Konu kinbus BCTaHOBNEH, BuaanaiTe Haanuwku LemMeHTy
BiApasy, ik BiH NOYHe TBEPAHYTU.

6. AnapaTu 3 onopoio Ha KOPOHKM 3 HeipxaBitoyoi cTani
1) Ans nonerweHHs 3HATTA anapaTty nepep dikcaLieo

NOKpUiiTe OKIMIO3iliHI NOBEepPXHi 3y6iB renem, Lo MicTUTb
dTop, abo BazeniHoMm.

2) BHeciTb MaTepian B aganToBaHy KOPOHKY Ta BCTAHOBITb i Ha
micue. 3a gonomoroto neHanuka abo ry6ku noynHamnte
BUAAMNSTY HAANULLIOK LLEMEHTY 0Apasy Micns noyatky 1oro
3aTBepAiHHS.

Mpoueaypa 3HATTA Kineub

3HimiTb 3adhikcoBaHi KinbLs 3a JONOMOTOO WUMNLIB ANS 3HATTA

Kineub, 3aTUCKytoUM ix 3i WiyHOT 260 A3MYHOT CTOPIH. MoTim

3HIMITb i3 3y6a 3anuLIKK LeMeHTY 3a JONOMOrolo crneLianbHUX

wunuie. A HacamkiHelb BUAAMNITb TOHKUIA Wap LEMEHTY 3

noBepxHi 3yba ckennepom.
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OuucTtka / Ctepunisauisn Paste Pak gucneHcepa
1. OunulyitTe gucneHcep Ta 06MexyBay 3MOUYEHOK y CNnNpTi
cepBeTKoL.

2. [lucneHcep MOXHa aBToKNaByBaTh Npu Temnepartypi
121-135°C (250-275°F) npotsrom 10-30 xBunuH abo
ne3unHdikyBaTu cnupToMm. (Byab-nacka, nepe/ aBToknaByBaHHAM
ancneHcepa 3HiMiTb KapTpuax Ta obmexysay.) BukopuctaHHs
XiMiYHUX peyvoBUH ANa AesiHdekuii / cTtepunisauii moxe
NOLKOANTYN INCNEHCEP | TOMY HE PEKOMEH/YETbCS.
MpumiTtka:
MoxnnBo, WO Nicns aBTOKNaByBaHHSA BUBINbHAYMIA BaXinb
6yne BaXko nepecyHyTv Bnepea-Hasaa nanbusmu. B Takomy
BUNAZKY i3 NeBHUM 3yCUINAM NOCYHbTE 3BINbHAYMA BaXinb
Brepes ax Ao Woro 3ynuHkW. HaHeciTb HEBENMUKY KinbKicTb
BaseniHy Ha BCIO NOBEPXHIO NOPLLHS, ane He Tpe6a HaHoCUTH
vioro 3aHaaTo 6arato. [oTiM nepecyHbTe BUBINbHAYMIA BaXinb
fekinbka pasis Bnepe-Hasag, Wob BiH NoYaB pyxaTucs BifbHO.

BIATIHOK

CuHin

3BEPIFTAHHA

[ns onTyManbHUX po6oUnX XapakTEPUCTUK PEKOMEHAYETLCS,
36epiraiTe y npoxonoaHoMy Ta TEMHOMY MicLi Npu Temnepatypi
4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA

Paste Pak kapTpuax (13,3 r/ 7,2 mn) (2) 3 6nokom Ans 3amillyBaHHs
(Ne 22)

Okpemo: Paste Pak gucnencep (1)

YBATA

1. YHuKalTe HeBUNPaBAAHOro KOHTAKTy MaTepiany i3 CnM3oBoio
POTOBOT MOPOXHUHY, BUAANSOYN NOTO HAAMMLLIKW BATHUM
BarnMKoM / CepBeTKO Ta NPOMUBAIOUM BOZOI0, KONU MaTepian
NoYHe TBepPAHYTH.

. Mpu noTpannsHHi B o4i HerainHo NPOMUITE BOJOI Ta 3BEPHITLCS
o nikapsi.

.Y NOOAMHOKMX BUNaZKax MeTan MOXe BUKNUKATH Y esKuX
nauieHTIB NiABULLEHY YyTNMBICTb. Y pasi BUHUKHEHHS Taknx
peakuii npunuHiTe BUKkOopucTaHHsi Paste Pak gucneHcepa
(HikenbOBaHWI anioMiHiin) Ta 3BEPHITLCA 40 Nikapsa BiANoBigHOT
cneuianisauii.

. 36epiraiiTe Paste Pak gucneHcep nopani Big XiMiuHWX peakTusis,
L0 MICTATb rafioreHu, Takux sk PO34mH oAy, OCKINbKN AnCneHcep
MOXe MicusMu 3a6apBMTUCS B iHLWLINIA KONIp.

. B nooanHokux BUNaakax Matepian Moxe BUKNNKATY NiABUALLEHY
YYTAMBICTb y A€SKUX NALiEHTIB. Y pasi BUHMKHEHHS Takux peakLii
MPUNUHITL BUKOPVUCTaHHSA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs 40 nikaps
BignoBigHoOT cneuianisaduii.

. 3aBx/av BUKOPUCTOBYITe 3acobu iHANBIAyanbHOro 3axucTy, Taki
SIK 3aXUCHI PyKaBUYKM, Macku Ta 3axX1CHi 3acobu Ans oueil.
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[esiki 3i sragaHux y AaHin iHCTpyKLii 3 ekcnnyaTtauii npoaykTis

MOXyTb 6yTu oxapakTepuaoBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 GHS.

3aBxAan o3HaomnonTecs 3 nacnoptamm XiMiyHoi 6eaneku

NPOAYKTIB, siKi MOXHA 3aBAHTaXWUTU 38 HACTYMHUM NOCUNAHHSM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximi4yHOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTtu y Baworo

nocravanbHuka.

OYMLEHHA TA JESUHOEKLIA:

CWCTEMW JOCTABKM BAFATOPA30BOIO BMKOPUCTAHHSA: 3
MeTOI0 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLieHTIB L
cvucTemu BUMaraiTb AesiHdekuii cepeHboro piBHa. Oapasy nicns
BUKOPWUCTaHHA NepesipsaiTe ix cTaH. He Bukopuctosyiite y pasi
NOLIKOZXEHHS.

HE 3AHYPIOVITE Y IE3UH®IKYIOYI PO3YUHW. PetensHo
OYUCTITb CUCTEMY, LOG NONEPEAUTU 3aCUXaHHS Ta HAKOMUYEHHS!
3abpyaHeHb. MNpoaesiHdikynTe ii AesiHdikyiounm 3aco6om aAns
cepeaHbOro piBHA AesiHdeKLUil, AK1il 3apeecTpoBaHNii B ycTaHoBax
OXOPOHU 3[]0POB'S BiANOBIAHO A0 PerioHanbHNX/HaLlOHAMNBHNX BUMOT.

HebaxaHi echekTn — 3BITHICTb

SAkwo By pisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAi6Hi BUNaaku, Wo BUHWKW BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS LibOTro
npoayKTY, BKMIOYa0YM Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil iHcTpyKLiT woao
BUKOPWUCTaHHS, Byab nacka, nosiaoMTe Npo Hux 6esnocepeaHbLO
YNOBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHUKY BUpOGHMKa B YKpaiHi 3a
HaCTYMHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX 0 HaLLOoi CUCTEMM BHYTPILLHLOrO KOHTPOMIO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHOM, B1 ByaeTe cnpuaTyh NiaBuLLEHHIO 6e3nekn Lboro
npoayKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 06/2019
YnoBHOBaxXeHNi NpeACTaBHMK B YKpaiHi:
v ToBapucTBO 3 06MeXeHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA0T ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CAM iYONOMER ORTODONTIK BANT SIMANI

Sadece Dighekimleri tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK, pasta- pasta formunda bulunan,
cam iyonomer ortodontik yapistirma simanidir.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK kolayca uygulanabilmesi
amaciyla kartus paket seklinde ve dogru kullanimi i¢in Paste Pak
Dispenser olarak adlandirilan 6zel bir uygulayici ile size sunulmustur.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Ortodontik Bandlarin Simantasyonunda

2. Paslanmaz gelik kronlar (vb.Herbst veya genisletme aparatlari) ile
aparatlarin simantasyonunda

KONTRAENDIKASYONLAR

Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat
polimer alerjisi olan hastalarda bu rtiniin kullanimindan
kaginiimahdir.

PARGALARIN TANIMI

(Paste Pak Kartus)
1. Kap 2.ig Piston 3. Kartus Ucu

(Paste Pak Uygulayicisi)
4. Piston 5. Ayarlama kilavuzu 6. Seviye Belirleyici/Lever
7. Kaydirma blogu 8. Piston Salici (Sek.1)

KULLANMA TALIMATI

Pirms lietoSanas rapi
lieto8anas instrukciju.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTISKO GREDZENU STIKLA JONOMERA CEMENTS

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai
rekomendétas indikacijas.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ir jonoméra cements pasta-pasta
versija ortodontisko gredzenu cementésanai.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ir pieejams kartridZzos un to &rti
un pareizi aplicét ar speciala dispensera -Paste Pak Dispenser
-palidzibu.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Ortodontisko gredzenu cementésana.

2. leri¢u, kas stiprinas ar térauda kroniem (piem. Herbsta ierices)
cementésana.

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

SASTAVDALU IDENTIFIKACIJA
(Kartridzs)
1.Vaks 2. lek$gjais virzulis 3. Kartridza gals
(Dispensers)
4. Virzulis 5. Regulators 6. Svira 7. Slidnis
8. Virzula atbrivotajs (1.att.)

LIETOSANAS NORADIJUMI

Paste/Paste Orani (gr/gr) 2.0/1.0 Pasta / Pasta attieciba (g/g) 2.0/1.0
Karistirma Zamani (san.) 15"-20" Sajauksanas laiks (sek.) 15-20"
Calisma Zamani (23 °C/73°F) (dak, san.) 330" Darba laiks (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Net Sertlesme Zamani (37°C/99°F) (dak, san) | 3'00” Neto cietéSanas laiks (37°C/99°F) (min. sek.) | 3°00"

1. PASTE PAK KARTUS YUKLEMESI
a. Pistonun tamamiyle tabancanin igine oturdugundan emin
olunuz. (Sek.2)
Not:
Pistonu geri ¢cikarmak igin, piston gikariciy! itiniz ve ayni
zamanda siirgiilll blogu (tabancanin alt tarafinda) parmaginizia
cekiniz.
b. Kartusu Paste Pak tabancasina takiniz. (Sek.3)
1) Kartusun lizerindeki isaret ile tabancanin tizerindeki
isaretin birbirinin Gstline geldiginden emin olunuz.
2) Sonra dolu kartusu dogru pozisyona geviriniz.
Not:
Kartusu ¢ikarmak igin, pistonu tamamen gikariniz ve isaretli
pozisyondan kartusu geri geviriniz.
c. Kartusu yerlestirdikten sonra piston gikariciy1 durana kadar
ileri itiniz. (Sek.4)
1) Piston gikariciyi itiniz.
2) Ust Kismini itmeyiniz.

. UYGULAMA

a. Kartus kapagini gikarin. (Sek. 5)

b. Gerekli miktardaki pastayi karistirma kagidina sikiniz.

Not:

1) Yeni kartusun ilk kullaniminda yada bir énceki kullanimdan
uzun sure gegmis ise pastalari bir miktar akitiniz ki hava
kabarcigini materyalden uzaklastiriniz.

2) Istenilen malzeme miktari igin ayarlayici rehber kol ileri geri
hareket ettirilebilir. (Sek.6)
1.Ayarlayici rehber kol kiiglik miktarlar igin.
2.Ayarlayici rehber kol daha buyiik miktarlar igin.

c. Kola bastirirken, miktari belirleyin ve kartusun uglarindan
uzayan materyali kesmek igin kartusu hareket ettirin ve
karistirma kagidi Gzerinde dik pozisyona getirin. (Sek7.)

1. Seviyeyi belirleyin ve materyali kesin.

2. Kola basiniz.

Siktiktan sonra kol serbest kalacak, kartusta arta kalan

pasta kartusun igine geri girecektir. Kartus kapagini kapatiniz.

Not:

1) Eger uygulamadan sonra kartus uglarinda artan malzeme
kalirsa, gazl bez vb. ile temizleyiniz.

2) Uygulama tabancasinin altinda bulunan kaygan blogun
pozisyonuna bakilarak kartustaki artan miktar kontrol
edilebilir. Sefaf uglardaki artan malzeme miktari, sefaf
uglara bakilarak i¢ pistonun pozisyonuna gére belirlenebilir.

3) Uygulayici kartuslu haliyle distirmeyin. Yoksa kartus
zarar gorebilir.

Karistirma

Siktikdan sonra, malzemeyi birlestirin ve karistirma kagidi

izerinde plastik spatula ile yayin. Darbeler halinde ekleyerek,

derinlemesine 15-20 saniye karistirin. Hava kabarciga
yaratmamaya calisiniz.

Not:

1) Karistirmaya basladigimizdan itibaren 23°C (73°F)’de ¢alisma
slresi 3 dakika 30 saniyedir. Daha yliksek sicaklikta calisma
suresi kisalir. Dikkatli olun siman, agiz, icinde birden
sertlesebilir.

2) Pastalari diger materyallerle karistirmayiniz.

. Bant Hazirh g

a. Bandlari adapte ettikten sonra, i¢ ylizeylerden tiim kirletici
maddeleri uzaklastirin.

b. Retansiyonu artirmak igin, bantlarin i¢ ylizeylerini déner aletlerle
veya kumlama veya mikro asitleme ile purtizlendiriniz.

Dis Temizligi

a. Simanlanacak dis ylizeyini hava ve su ile temizleyin.

b. Derinlemesine yikayiniz. Pamuk pellet yada siinger ile fazla
suyu uzaklastiriniz. Kurutmayiniz. Mine yiizeyi nemli ve parlak
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gorinmelidir.

6. Simantasyon Teknigi
a. Bandlar

1) Uygun alet kullanarak, bandlarin ig yiizeylerinden yerlestiriniz.

2) Bantlari oturtunuz.

3) Bandlar son pozisyonunda ise ilk sertlesmeden sonra artik
simani uzaklastiriniz.

b. Paslanmaz Celik Kronlar ile tutulmus Aparatlar.

1) Aparatlari gikarilmasini kolaylastirmak igin, simantasyondan
once dislerin okliizal yiizeylerini flo jeli veya diger jeller ile
ortiniz.

2) Adapte edilmis kuronu siman ile doldurunuz ve oturtunuz.
ilk sertiesmeden sonra artik materyali gikarmak igin firga
yada siinger kullaniniz.

7. Debonding Prosedurii

Bagh bantlari bukkal veya lingual kenarlarindan gikarici pense ile
uzaklastiriniz. Artik simani dis ylizeyinden adeziv uzaklastirici
pense ile uzaklastiriniz.

Paste Pak Dispenser’in Temizlenmesi ve Sterilazyonu

1. Alkolu gazl bez ile uygulayiciyi ve ayarlama kilavuzu
temizleyiniz.

. Uygulayici buhar otoklavinda121-135°C (250-275°F) ‘def 10-30
dakika steril edilebilir yada alkol ile dezenfekte edilebilir.
(Ayarlama kilavuzunu vekartusu otoklava koymadan once
cikariniz.) Farkli kimyasal dezenfektanlar /sterilazasyonlar
uygulayicinin zarar gérmesine neden olabilir. Bu sebeple tavsiye
edilmez.

Not.

Otoklavlandiktan sonra uygulayicinin piston salicisi ileri geri
dogru rahat hareket edemeyebilir. Béyle bir durumda piston
saliciyiileri dogru durana kadar kaydirin. Cok az miktarda vazelin
jelinipistonun giris kismina koyun. Artik vazelin uygulamayin.
Daha sonra piston saliciyi geriye dogru bir kag kere, piriizsiiz
haraket edene kadar ileri geri hareket ettirin.

N

RENKLER
Mavi

SAKLAMA
En iyi performans igin, (4-25°C) (39.2-77.0°F) 'de serin ve karanlik
yerde saklayiniz.

AMBALAJ
Paste Pak Cartridge (13.3g / 7.2mL) (2) karistirma pedi ile (No.22)
Secgenek: Paste Pak Uygulayicisi (1)

UYARI

1. Oral dokular ile yogun kontaktan sakinin ve artiklari pamuk /gazl
bez ile uzaklastirin ve ilk sertlesmeden sonra sui le yikayiniz.

2. Goz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve

medikal 6nlem arayiniz.

Nadiren metal bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir

durumla karsilasildiginda, Paste Pakuygulayicisini kullanmayi

durdurunuz (nikel kapl aliminyun) ve uzmana basvurun.

. Paste Pak uygulayicisini, iyot ¢ozeltisi gibi halojen element iceren

kimyasal sollisyonlardan uzakta saklayinizYoksa uygulayici renk

degistirir.

Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu

tarz durumda olustugunda, Griinn kullanimini durdurunuz ve

uzmana bagvurunuz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozligi gibi kisisel

koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi (iriinler GHS’e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan
glivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda capraz
kontaminasyonu énlemek i¢in bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve
bozulma igin etiketleyin. E§er zarar gérmiisse cihazi ¢6pe atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklmilasyonu nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz.
Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol tiriini ile
bélgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu
ardndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz llkenin 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
artintin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

1. KartridZa ievietoSana
a. Parbaudiet vai virzulis ir pilniba atvilkts no pistoles (2.att.)

Piezime:

Lai atvilktu virzuli nospiest virzula blokétaju un vienlaicigi ar

pirkstiem atvilkt slidni (pistoles apak$a).

. levietot pistolé kartridZzu (3.att.).

1) Parbaudit vai markéjums uz katridza sakrit ar pistoles
marké&jumu ka noradits attéla.

2) Péc tam pagriezt kartridzu pareizaja pozicija.

Piezime:
Lai iznemtu kartridzu pilniba atvilkt virzuli un pagriezt
kartridzu atpaka| markétajas pozicijas.

Péc kartridza ievietoSanas pastumt virzula blokétaju Iidz tas

apstajas (4 att.).

1) pastumt kartridZa blok&taju uz priekSu.

2) nestumt aug$é&jo dalu.

. Materiala izspie$ana

a. Nonemt kartridza vaku (5.att.).

b. Nospiest virzuli un izspiest nepiecieSamo pastas daudzumu

uz bloknota.

Piezime:

1) Pirms pirmas lieto$anas reizes vai péc ilga partraukuma
starp lietoSanas reizém izspiest nedaudz pastas no
kartridza, lai novérstu gaisa burbulu iemaisisanu materiala.

2) Ar regulatoru, stumjot to uz priek3u vai atpakal, var regulét
izspiesta materiala daudzumu (6.att.).

1. Regulatora pozicijas pielago$ana mazakam daudzumam.

2. Regulatora pozicijas pielagos$ana lielakam daudzumam.

. Stumjot virzuli (7.att.) nogriezt izspiesto materialu no kartridza

gala pagrieZot kartridZzu un pistoli uz maisdma bloka uz augsu.

1. Nomérit un nogriezt materialu.

2. Sviras nospie$ana.

Kad péc materiala izspie$anas virzulis ir atbrivots, pastas

parpalikumi tiek ievilkti atpakal kartridza. Uzlikt kartridzam

vaku.

Piezime:

1) Ja uz kartridZa gala péc izspie$anas ir palikusi pasta,
notiriet tos ar marli vai tml.

2) Atlikusa materiala daudzumu kartridza var parbaudit
péc slidna pozicijas apak$a zem pistoles. Ta ka kartridza
cilindri ir caurspidigi atliku$o materiala daudzumu var
parbaudit péc virzula pozicijas kartridza.

3) Izvairieties nomest dispenseru ar kartridzu taja, jo
kartridzs var tikt bojats.

. SamaisiSana

Péc izspieSanas abas pastas ar plastmasas lapstinu plana slant

uzlikt uz maisama bloknota. Ar parklajo§am kustibam rapigi maisit

15-20 sekundes. Uzmantties no gaisa burbuju

iejaukSanas masa.

Piezime:

1) Darba laiks pie 23°C (73°F) ir 3 minates 30 sekundes no
cementa samaisi$anas sakuma. Augstakas temperatiiras
saisina darba laiku. Cements muté var sacietét |oti strauji.

2) Nejaukt pastas kopa ar citiem materialiem.

Gredzena sagatavosana

a. Péc gredzena pielagosanas notiriet ta iek§&jo virsmu.

b. Labakai retensijai gredzena iek$&jo virsmu apstradat ar rot&joso
instrumentu, smil$straklu vai mikrokodinataju.

. Zoba tirisana

a. Notirit tas zoba virsmas, kas tiks cementétas, ar pumeku un

adeni.

. Rapigi noskalot. Lieko mitrumu nonemt ar vates lodtti vai skli.

NEPARZAVET. Emaljas virsmai jaizskatas mitrai (spidigai).

. Cementésanas tehnika

a. Gredzeni
1) Ar piemérotu instrumentu aplicét materialu uz gredzena

iek$&jam virsmam.

2) Uzsédinat gredzenu.

3) Kad gredzens atrodas vieta sakt nonemt lieko cementu péc
sakotnéjas sacietéSanas.

b. ierices, kas stiprinas ar térauda kroniem
1) Lai atvieglotu ieri€éu nonemsanu, pirms cementésanas

okluzalo zoba virsmu noklat ar fluora vai petrolejas gélu.

2) Pielagoto kroni piepildit ar cementu un uzsédinat.

Cementa parpalikumus sakt nonemt péc sakotnéjas
sacietéSanas.

Nonemsanas procedira

Uzcementétos gredzenus nonemt no bukalas vai lingvalas puses

ar knaiblém. Péc tam nonemt atlikuso cementu no zoba

izmantojot knaibles. Un papildus, nonemt plano cementa slani ar
ultraskanas skeileri.
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Dispensera tiriSana/sterilizacija

1. Dispenseri un regulatoru tirTt ar spirta samércétu marli.

2. Dispenseri var autoklavét 121-135°C (250-275°F) 10-30 minutes
vai dezinficét ar spirtu. (Lidzu iznemiet regulatoru un kartridzu
pirms autoklavé$anas). Dazadu kimisko dezinfekcijas /
sterilizacijas Iidzek|u lieto$ana var sabojat dispenseri un tadé| nav
ieteicama.

Piezime:

Péc autoklavéSanas dispensera virzula atbrivotaju var bat grati ar
pirkstiem izkustinat uz priek$u un atpakal. Sados gadijumos
pastumt virzula atbrivotaju uz priek$u ITdz tas apstajas. Uzklat
nelielu daudzumu petrolejas Zelejas uz visas virzula virsmas.
Neuzklajiet parak daudz petrolejas Zelejas.

Péc tam vairakas reizes pakustinat virzula atbrivotaju uz prieksu
un atpaka| I1dz atjaunojas vienmériga kustiba.

KRASA
Zila

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta
4-25°C (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS

Paste Pak kartridzs (13.3g / 7.2mL) (2) ar maisamiem bloknotiem
(No.22)

Opcija: Paste Pak dispensers (1)

BRIDINAJUMS

1. Izvairieties no parlieku kontakta ar mikstajiem audiem, lieko
materialu nonemt ar vati/marli un noskalot ar ideni péc
sakotnéjas sacietéSanas.

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

. Retos gadijumos metals var izsaukt daziem cilvékiem jutigumu.
Sados gadijumos partrauciet Paste Pak dispensera lietodanu (ar
nikeli parklats aluminijs) un vérsties pie arsta.

. Nelaujiet Paste Pak dispenserim nonakt saskaré ar kimikalijam,
tadam ka joda tinktdra, kas satur halogénu elementu, jo dispensers
var parkrasoties.

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

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, piemé&ram, cimdi,
sejas maskas un acu drosibas aizsargi.
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Dazi intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka

bistami. lepazities ar Dro$Tbas datu lapu var:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena
dezinfekcija. Uzreiz péc lieto§anas ierici un uzlimi apskatit un
novertét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozi$anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu,
atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma,
piemérotu vidéja Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts
vadlTnijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi

vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstr,

kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka art masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta

lietosanas drosibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 06/2019

dédami naudoti

erskaitykite instruke

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STIKLOJONOMERAS ORTODONTINIY ZIEDY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK - stiklojonomerinis ortodontiniy
Ziedy cementas pateikiamas 2 pasty pavidalu.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK isleidziamas Svirkstuose ir dél
specialaus dozatoriaus (Paste Pak Dispenser) lengviau bei tiksliau
dozuojamas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Ortodontiniy Ziedy cementavimas.

2. Ortodontiniy aparaty su neradijan¢io plieno vainikéliais
cementavimas (pvz.: Herbsto ar ple¢iamyjy aparaty).

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite produkto naudojimo pacientams alergiskiems stiklo
jonomeriniams cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

DALIY IDENTIFIKACIJA
(Pasty pakuoté Svirkste)
1. Dangtelis 2. Vidinis stimoklis 3. Antgaliukas
(Pasty pakuotés dozatoriaus)
4. Stumoklis 5. Pirsty atrama 6. Svirti
7. Slankiojantis blokas 8. Atlaisvinancioji svirtis (Pav. 1)

NAUDOJIMO BUDAS

Pastos / Pastos santykis (g/g) 2.0/1.0
Maisymo laikas (sek.) 15-20"
Darbinis laikas (23 °C/73°F) (min., sek.) | 3'30”
Kietinimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) | 3'00"

1. SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY
a. |sitikinkite, kad dozatoriaus stdmoklis yra pilnai atitrauktas.
(Pav.2)
Pastaba:
Norédami stimoklj atitraukti, viena ranka spauskite
atlaisvinanciajg svirtj ir tuo paciu metu traukite slankiojantj
bloka (dozatoriaus apacioje)
. Jdékite Svirkstg j pasty dozatoriy (Pav.3).
1) Zyme ant $virkto turi sutapti su Zzyme ant dozatoriaus, kaip
parodyta paveikslélyje.
2) Tada pasukite Svirkstg, kol pasiekiama taisyklinga padétis.
Pastaba:
Norédami iSimti Svirkstg i$ dozatoriaus, pilnai atitraukite
stimoklj ir pasukite $virksta j prading padét;.
ldéjus Svirksta, lenkite atlaisvinandia svirtj j priekj, kol sustos.
(Pav.4)
1) Spauskite atlaisvinangig svirtj j priekj.
2) Nespauskite dozatoriaus virSutinés dalies.
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2. Dozavimas

a. Nuimkite Svirksto dangtelj (Pav. 5)

b. Nuspausdami svirtj iSspauskite reikiamg pastos kiekj ant
maisymo popierélio.

Pastaba:

1) Kad iSvengtuméte oro patekimo j medziaga prie$ pradédami
naudoti naujg $virkstg ar ilgesnj laikg jo nenaudojus,
iSspauskite Siek tieck medziagos ir jos nenaudokite.

2) PirSty atrama gali bati judinama pirmyn ar atgal, taip
reguliuojant i§spaudziamos medziagos kiekj, (Pav.6)

1. Pir§ty atramos padétis mazam kiekiui.

2. Pirsty atramos padétis didesniam kiekiui.

c. Spausdami svirtj ir pakreipdami 8virkstg bei dozatoriy j vertikalig
padétj, nuo Svirksto antgalio nubraukite iSspaustg medziagg ant
mai$ymo popierélio. (Pav. 7)

1. I18spauskite ir nubraukite medziaga.

2. Atlaisvinkite svirtj.

AtleidZiant svirtj, medZiagos likuciai i$§ antgalio yra jtraukiami

atgal j Svirkstg. Uzdeékite Svirksto dangtelj.

Pastaba:

1) Jei pastos likuciy liko $virksto antgalyje, pasalinkite juos
kempine ar kita medziaga.

2) Pagal slankiojancio bloko padétj dozatoriaus apacioje
galima spresti apie likusios medziagos kiekj $virkste.
Kadangi $virksto cilindrai yra permatomi, medziagos
likutis jose gali bati nustatomas ir pagal gerai matomg
vidinio stimoklio padétj cilindre.

3) Nenumeskite dozatoriaus su Svirkstu. Kitaip SvirkStas
gali bati sugadintas.

3. MaiSymas

ISspauskite pastas ir naudodami plastmasine mentelg plonu
sluoksniu paskirstykite ant maiS§ymo popierélio. Maisykite
perdengiamaisiais judesiais 15-20 sekundziy. Bukite atids, kad
iSvengtuméte oro burbuliuky susiformavimo.

Pastaba:

1) Darbinis laikas yra 3 minutés 30 sekundziy nuo maiSymo
pradzios esant 23°C (73°F) temperatdrai. Auk$tesné
temperatdra trumpina darbinj laikg. Stebékite, kad cementas
gerai sukietéty burnos ertméje.

2) Nemai$ykite pasty su kitomis medziagomis.

4. Ziedy paruosimas

a. Pritaike Ziedus, pasalinkite nuo jy vidinio pavirSiaus ter$alus.

b. Norédami pagerinti retencijg, pasiurkstinkite vidinj Ziedy
pavirsiy sukamaisiais instrumentais ar sméliasraute.

5. Danties valymas

a. Nuvalykite danties pavirSius pasta ir vandeniu.

b. Gerai nuplaukite. Kempinéle ar vatos tamponéliu pasalinkite
drégmeés pertekliy. NEPERDZIOVINKITE. Emalio pavirsiai
turi atrodyti drégni (blizgantys).

6. Cementavimo technika

a. Ziedy
1) Ant vidiniy Ziedy pavirsiy uZtepkite medziagos.

2) Pritaikykite juos burnoje.

3) Kai ziedai bus tinkamai uzdéti ir cementas pradés kietéti,
pasalinkite medziagos pertekliy.

b. Ortodontiniy aparaty su nertdijancio plieno vainikéliais
cementavimas
1) Kad aparatas lengviau nusiimty, prie§ cementavima ant

okliuzinio danties pavir$iaus uZtepkite fluoro Zelés arba
vazelino.

2) | pritaikyta vainikélj jdékite cemento ir uzdékite jj ant danties.
MedZiagai pradéjus kietéti Sepetéliu ar kempine $alinkite
cemento pertekliy.

7. Nuemimas

Ziedus pradékite Salinti nuo skruostinés arba liezuvinés pusés
naudodami ziedy nuémimo reples. Tada adhezyvui $alinti
skirtomis replémis nuo danties nuimkite likusj cemento kiekj.
Véliau naudokite ultragarsinj skaldiklj.

Dozatoriaus valymas ir sterilizavimas

1. Nuvalykite dozatoriy ir pir§ty atramag kempine, pamirkyta
alkoholyje.

2. Dozatorius gali bati autoklavuojamas 121-135°C (250-275°F)
temperatiroje nuo 10 iki 30 minugiy arba dezinfekuojamas
alkoholiu. (Prie$ autoklavuodami dozatoriy nuimkite pir§ty atrama ir
Svirkstg). Jvairis cheminiai dezinfektantai, naudojami
sterilizavimui, gali paZeisti dozatoriy, todél jy naudojimas
nerekomenduojamas.

Pastaba:

Po autoklavavimo atlaisvinancéioji dozatoriaus svirtis gali pradeéti
sunkiau judéti j priekj ar atgal. Tokiu atveju, paslinkite
atlaisvinancig svirtj j priekj, kol ji sustos. UZtepkite nedidelj kiekj
vazelino Zelés ant visy stimoklio pavir$iy. Netepkite gausiai.
Tada pajudinkite svirtj keletg karty atgal ir pirmyn, uztikrindami
tolygy judéjima.

SPALVA
Mélyna

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
4-25°C / 39.2-77.0°F temperatdroje.

PAKUOTES
Paste Pak Svirkstas (13.3g / 7.2ml) (2) su mai$ymo popieréliais (Nr.22)
Galima pasirinkti: Paste Pak dozatoriy (1)

ATSARGIAI

1. Venkite ilgo kontakto su burnos ertmés audiniais, pertekliy
Salinkite kempinéle ar vatos tamponéliu bei po pradinio cemento
sukietinimo plaukite vandeniu.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms metalas gali sukelti
jautruma. Jei taip atsitiko, nebenaudokite Paste Pak dozatoriaus
(nikeliu dengtas aliuminis) bei kreipkités j gydytojg.

. Laikykite Paste Pak dozatoriy atokiau nuo cheminiy medziagy, pvz.
jodo tinktdros, turin¢ios sudétyje halogeniniy elementy. PrieSingu
atveju gali pakisti dozatoriaus spalva.

. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite $io produkto vartojimg bei kreipkités j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio
lygio dezinfekcijg. I18kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy
etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti-
iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai -
iemones kruop$giai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
ros 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 neatitikima,

prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai

galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jisy

Saliai atstovaujancia valdzios institucijg:
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: 06/2019
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTILISTE VORUDE KLAASIONOMEER
KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on ortodontiliste vérude
klaasionomeer kinnitustsement pasta-pasta pakendis.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on saadaval padrunis, mida
saab kergesti ja tapselt doseerida kasutades spetsiaalset Paste Pak
dosaatorit.

NAIDUSTUSED

1. Ortodontiliste vérude tsementeerimine.

2. Aparaatide tsementeerimine roostevabast terasest kroonide
kilge (nait. Herbst aparaadid v6i edasiarendatud aparaadid).

VASTUNAIDUSTUSED

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

OSADE IDENTIFITSEERIMINE
(Paste Pak Padrun)

1. Kate 2. Sisemine kolb 3. Padruniots
(Dosaator)

4. Kolb 5. Reguleeritav kdepide 6. Hoob

7. Libistusplokk 8. Kolvi vabastushoob (Joon.1)

KASUTUSJUHEND

Pasta / Pasta vahekord (g/g) 2.0/1.0
Segamisaeg (sek.) 15-20"
Tobaeg (23 °C/73°F) (min. sek.) 3'30”
Neto segamisaeg (37°C/99°F) (min. sek.) | 3'00"

1. Paste Pak padruni paigaldamine
a. Veendu, et kolb on dosaatorisse téielikult sisse tommatud

(Joon. 2).

Mérkus:

Kolvi tagasitdmbamiseks hoidke s6rmedega kinni nii liugploki kui

ka kolvi vabastajast (dosaatori alumisel kiiljel) ning tommake

need koos tagasi.

. Aseta padrun Paste Pak dosaatorisse (Joon. 3)

1) Veendu, et padrunil olev tahis Uhtiks tahisega Paste Pak
dosaatoril.

2) Seejarel p66ra padrun digesse asendisse.

Mérkus:

Et eemaldada padrun, tdmba kolb taielikult tagasi ja péora

padrun tagasi nii, et tahised langeksid kokku.

. Péarast padruni paigaldamist suru kolvi vabastushooba edasi kuni

see peatub (Joon. 4).

1) Suru kolvi vabastushooba edasi.

2) Ara suru {ilemist osa.

. Doseerimine

. Eemalda padrunilt kate (Joon. 5).

. Vajuta kangile et valjutada vajalik kogus pastat segamisalusele.

Mérkus:

1) Véljuta natukene pastat padrunist - enne esmast doseerimist
vOi parast pikemat pausi, et eemaldada dhumullid.

2) Reguleeritava kdepideme liigutamisega edasi voi tagasi
saab muuta materjali doseerimiskogust (Joon. 6).

1. Reguleeritava kdepideme asend véikese koguse jaoks.

2. Reguleeritava kdepideme asend suure koguse jaoks.

Kui surud kangi tagasi ning I6petad materjali valjutamise, siis

p6dra padrun koos dosaatoriga segamisaluse suhtes

vertikaalsesse asendisse (Joon. 7).

1. Tasanda ja I6peta materjali valjutamine.

2. Témba hoob tagasi. Péarast doseerimist, kui kang on
vabastatud jalgi, et jarele jaanud pastad padruni tipus
tombuvad tagasi padrunisse. Sulge padrun kattega.
Mérkus:

1) Kui padruni tipule on jdénud llemé&éarast pastat, eemalda
see marlitupsuga.

2) Materjali jadkkogust padrunis saab kindlaks mééarata
libistusploki asendi jargi dosaatori alumisel poolel. Kuna
padruni silindrid on labipaistvad, siis jadkkogust saab
maarata ka sisemise kolvi asendi jérgi.

3) Ara lase dosaatoril padruniga maha kukkuda, see vdib
kahjustada padrunit.

. Segamine

Parast doseerimist sega mélemad pastad omavahel kokku

plastikspaatliga. Sega péhjalikult 15-20 sekundit. Ole hoolas, et ei

jaaks ohumulle.

Mérkus:

1) To6aeg on 3 minutit 30 sekundit segamise algusest
temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem on temperatuur, seda
lihem to66aeg. Ettevaatust tsement kdveneb kiiresti suus.

2) Ara sega pastasid teiste materjalidega.

. Vérude ettevalmistamine

a. Parast vérude proovimist hoolikalt vérude sisepinnad.

b. Siduvuse suurendamiseks karesta vérude sisepinnad roteeruva
instrumendi, liivapritsi vi mikros6dvitusega.

Hamba puhastamine

a. Enne tsementeerimist puhasta hambapind pimsi ja veega.

b. Loputa pohjalikult. Kuivata Glemé&éarane vesi vatikuuli voi
késnaga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Emaili pinnad peavad
olema niisked.

. Tsementeerimistehnika

a. Vérud
1) Kasutades sobivat instrumenti, aplitseeri materjal vérude

sisepindadele.

2) Paigalda vérud.

3) Kui vorud on I6plikus asendis, eemalda tlemé&arane tsement.

b. Aparaadid roostevabast terasest kroonidele kinnitamiseks.

1) Et hdlbustada aparaadi eemaldamist, kata enne
tsementeerimist oklusaalsed pinnad fluoriidgeeli v&i
vaseliiniga.

2) Taida proovitud kroon tsemendiga ja paigalda.

Kasutades harja v6i kdsna, eemalda lilemaarane tsement.

Eemaldamise protseduur

Eemalda tsementeeritud vérud bukaalselt v&i lingvaalselt poolelt

kasutades vérueemaldamise tange. Seejarel eemalda hambale

jaanud tsement sobiva adhesiivi eemaldamise instrumendiga.

Samuti voib tsemendi eemaldada ultraheliskeileriga.
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Puhastamine / Paste Pak Dosaatori steriliseerimine

1. Puhasta dosaator ja reguleeritav kdepide alkoholiga.

2. Dosaatorit voib autoklaavida 121-135°C (250-275°F) juures 10-30
minutit v6i desinfitseerida alkoholiga. (Palun eemalda dosaatorilt
reguleeritav kaepide ja padrun enne kui paned dosaatori
autoklaavi). Erinevate keemiliste desinfitseerimis — ja
steriliseerimisvahendite kasutamine voib pdhjustada dosaatori
kahjustamise, mist6ttu need pole soovitatavad.

Mérkus:

Parast autoklaavimist voib dosaatori vabastuskolvi liigutamine
edasi-tagasi olla pisut raskendatud. Sellisel juhul liiguta
vabastuskolbi ette, kuni see peatub. V5id kolvi pinnale kanda véga
vaikese koguse dli (vaseliini). Ara pane liiga palju vaseliini. Seejarel
liikka vabastushoob tagasi ning liiguta seda méned korrad edasi —
tagasi, kuni hoob liigub kergelt.

VARVITOON
Sinine

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

PAKEND
Paste Pak Padrun (13,3 /7,2mL), (2) segamisalusega (Nr. 22)
Lisavarustus: Paste Pak dosaator (1)

HOIATUS

1.Valdi kontakti limaskestga, eemalda ligne materjal vati voi

marlitupsuga ning loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel p6érdu arsti
poole.

. Harvadel juhtudel vib metall ménedel inimestel péhjustada
tundlikkust,, kui see juhtub, I6peta kohe Pasta Pak Dosaatori
(nikliga kaetud alumiinium) kasutamine ja vajadusel p&6rdu arsti
poole.

. Séilita Paste Pak dosaatorit eemal sellistest kemikaalidest nagu
jooditinktuur, mis sisaldab halogeen elementi. Vastasel juhul
dosaator voib tooni muuta.

. Harvadel juhtudel v&ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel p66rduda arsti
poole.

. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

Gihtne llemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimuja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, 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: 06/2019
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