ZEAB542X K #500mm

IDENTIFICATION OF PARTS
O3HAYEHVE HA YACTUTE
IDENTIFIKACE DILU

OPIS DIJELOVA

AZ ALKATRASZEK
MEGNEVEZESE

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
IDENTIFICAREA
COMPONENTELOR
OBO3HAYEHWE YACTEW
CUCTEMbI

Fig. 1 Slka1 puc.1
dur.1 1. 4bra
obr.1 ryc.1

DIRECTIONS FOR USE
HACOKW 3A YNOTPEBA
NAVOD K POUZITI

UPUTE ZA UPORABU
HASZNALATI UTMUTATO
INSTRUKCJA STOSOWANIA
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
WHCTPYKLUWA MO
BKCANYATALMN

Fig.2 Slika2 puc.2
dur.2 2. 4bra

obr.2 ryc.2
Marks Jelzések
Mapkepu Znaki
Znacky Marcaje
Oznake OTmeTkn

e
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Fig.3 Slika3 puc.3
dur.3 3. 4&bra
obr.3 ryc.3

Fig. 4 Slika4 puc.4
our.4 4. abra
obr.4 ryc.4
3
al
Fig.5 Slka5 puc.5
our.5 5.abra
obr.5 ryc.5

Fig.6 Slika6 puc.6
our.6 6. abra

obr.6 ryc.6
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Fig.7 Slika7 puc.7
®ur.7 7. abra
obr.7 ryc.7
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASS IONOMER ORTHODONTIC BAND CEMENT

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

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.

INDICATIONS FOR USE

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.

COMPOSITION

Paste A: Fluoro-alumino-silicate glass, methacrylate, dimethacrylate,
silicon dioxide, pigment, stabilizer

Paste B: Water, polyacrylic acid, silicon dioxide, carboxylic acid,
initiator, stabilizer

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.

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.

2. 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

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)

CAUTION

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

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

medical attention.

3. In rare 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.

Some products referenced in the present IFU may be classified as

hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the

safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.

Immediately after use inspect device and label for deterioration.

Discard device if damaged.

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or
similar events experienced by use of this product, including those not
listed in this instruction for use, please report them directly through
the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of
your country accessible through the following link:

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

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 04/2024
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Mpeav ynotpeGa, BHAMATENHO NpoveTeTe
MHCTpyKuMuTE 3a ynotpeba.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

IMAC-MOHOMEPEH LIMMEHT 3A 3ANENBAHE HA OPTOAOHTCKM
NPBCTEHN

[la ce n3nonasa camo OT ieHTamNHM Nekapy, CnasBaikin MHCTpyKUMUTE
3a ynotpeba.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK e rnaciioHOMepeH LIMMEHT 3a
3anenBsaHe Ha OPTOZIOHTCKU NPLCTEHK, NpeAnaraH BbB hopmarta Ha
nacra-nacra.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK ce npegnara B naTpoH 1 MOXe Aa
6b/ie NeCHO 1 NpeLn3Ho A03upaH ¢ ynotpebaTa Ha cneunaneH
nosaTop, HapeyeH Paste Pak Dispenser.

WHOUKALIUU 3A YIIOTPEBA

1. 3anensaHe Ha OPTOAOHTCKM NPLCTEHU.

2. LIumeHTMpaHe Ha npucnocobneHns, 3akpeneHun Ypes KopoHu
n3paboTeHun OT HepbXAaema cTomaHa (Hanp. anapaT Ha Herbst
Wnn anapaTy 3a pasimpeHue).

NMPOTUBOMOKA3AHUA
M36sreanTe ynotpebarta Ha TO31 NPOAYKT NpU NALMEHTN C U3BECTHU
anepruv KbM rnac-iMoHOMEpPEH LIMMEHT, MeTakpunaTeH MOHOMEp UMK
MeTakpunaTeH nonumep.

CbCTAB

MacTa A: dbnyopo-anyMmnHo-CcUnNMKaTHO CTHKII0, MeTakpunar,
[MMeTaKpunar, CUNNLMEB AMOKCUZ, MUTMEHT, cTabunuaatop

Macta B: Boga, nonuakpunosa kucenuHa, CUnnumes AMoKcuz,
kapBokcunosa kucenuHa, nHuumuaTop, crabunusatop

O3HAYEHUE HA YACTUTE

(Paste Pak natpoH)
1. Kanauka 2.BbTpewHo 6ytano 3. HakpaiHuk

(Paste Pak [losaTtop)
4.Bbytano 5.[Mnwb3ra4 6. [Josupauy noct 7. Bnokupauy noct
8. OTkntoysaLy noct (dur. 1)

HACOKMW 3A YNOTPEBA
CboTHOLWeEHKe nacTta/nacta (g/g) 2.0/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 15-20"
Bpewme 3a paborta (23 °C/73°F) (MuH.,cek.) | 3'30”
HeTo Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F)
(MUH.,cek.) 300"

1. BapexpaHe Ha Paste Pak natpoHa
a. YBepere ce, 4e GyTanoTo e HambHO NpubpaHo B Jo3aTopa.

(Pwur. 2).

3abenexka:

3a a BbpHeTe GyTanoTo Hasaa, XBaHeTe eJHOBPEMEHHO

6rokupaLma 1 oTKNKYBaLMA NOCT (OT JoNHaTa cTpaHa Ha

[03aTopa) C NPbCTU U M1 U3AbpnaiiTe Hasaa.

MocTtaBeTe natpoHa B Paste Pak [loszatopa. (dur. 3).

1) YBepeTe ce, 4e MapkepuTe Ha naTpoHa u Ha Paste Pak
[o3saTtopa cbBnaaar, kakTo € nokasaHo.

2) Cnep ToBa 3aBbpTeTe NaTpoHa A0 KpaitHO ASCHO NONOXeHMe.
Babenexka:
3a pga n3BaguTe naTpoHa, u3abpnanTe gokpaii 6yTanoTo u
3aBbpTeTE NAaTPOHa A0 OTGENs3aHaTa No3nLms.

Cnep 3apexaaHeTo Ha nNaTpoHa, HaTUCHeTe 0CBOGOXAaBaLMS

nocT fo kpait Hanpeq. (dur. 4)

1) HatucHeTe ocBoGoXaaBalLms NOCT Hanpes,.

2) He 6yTaiite ropHaTa cTpaHa.

2. loanpaHe
a. CaneTe kanaykara Ha naTpoHa. (dwr. 5)

6. HaTucHeTe nocTa 3a Ao3upaHe Ha XenaHoTo KONMYEeCTBO OT
nacTuTe BbpXy CMECUTENHOTO Grokye.
3abenexka:

1) Mpeavn posupate Ha MaTepuana oT HOB NATPOH UMK cnej
NpOABIKNTENEH UHTEPBAN OT BpEME, U3KapaiiTe Marnko
nacra, 3a fja NpeAoTBpaTUTe BKINIOYBAHE Ha Bb3AYLIHM
MexypueTa B MaTepuana.

2) YUpes npemecTBaHeTO Ha NNb3rava Hanpea unv Hasag, Moxe ga
NPOMEHUTE KONMUYECTBOTO Ha Ao3npaHua matepuan. (dur. 6)
1. Mo3numa Ha Nnbaraya 3a N0-Masnko KoNM4YeCcTBo.

2. Mo3unuyus Ha NAbaraya 3a No-rofsiMo KONMYeCTBO.

B. [lokaTo HaTUCKaTe f10CTa, U3NpaBeTe U OTKbCHeTe
eKCTPYAUPaHUAT MaTepuan oT HakpaiHuKa Ha NnaTpoHa, Ypes
NpUABMXBaHE Ha NaTpPOHa 1 Jo3aTopa B U3MNPaABEHO
nonoxexue Bbpxy 6nokyeTo 3a paamecsaHe. (dur. 7)

1. MianpaBsiHe 1 OTKbCBaHe Ha MaTepuana.

2. OTnyckaHe Ha nocTa.

KoraTo oTnycHeTe nocrta cnea AosupaHe, octaTbyHaTa

nacTa B HakpanHuka ce npuGupa B natpoHa. MocTaBeTe

OTHOBO Kanaykara Ha naTpoHa.

Babenexka:

1) AKO OCTaHe U3NWLIHa NacTa BbPXy HakpanuHuka Ha naTpoHa
cnej A03UpaHeTo, NoYUCTeTe C Maprs.

2) KonuyecTeoTo Ha nacTaTa B naTpoHa MOXe a Ce NpoBepy,
Yypes no3numsiTa Ha GnokMpaLus NocT oT AoNHaTa cTpaHa
Ha fo3aTopa. Thbil kKaTo NaTPOHBT MMa Npo3paveH Kpa,
MOXe [1a Ce BU/IM KONMYECTBOTO Ha OcTaHanara nacra u
crnopea nosnumsiTa Ha BbTPELIHOTO ByTarno.

3) He nanyckatite natpoHa ¢ gosatopa. B npotuseH cnyvait
naTpoHa Moxe fia ce nospeau.

3. CmecBaHe

Cnep no3vpaHe, pascTeneTe Matepuarna B ThbHbK CIOi BbPXY
6M0KYETO 3@ CMECBaHe, U3M0N3Baiikv NnacTMacosa Wwnaryna.
CmeceTe HambIIHO CbC 3arpblualiy ABxeHns 3a 15-20 cekyHau.
BHumaBaiiTe aa He BKNOYMTE BL3AYLIHN MeXypyeTa.
Babenexka:
1) BpemeTo 3a pa6ota e 3 MuHyTM 1 30 CekyHAW OT HayanoTo
Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-BUcokM TemnepaTtypu e
CKbCAT BpemeTo 3a pabota. O6bpHeTE BHUMAHME, Ye LIUMEHT BT
e BTBbpAu pA3KO B ycTaTa.
2) He cmecBaliTe nacTute ¢ Apyr MaTtepuanm.

. MNMoproToBka Ha NPbCTEHUTE

a. Cnep aganTtupaHe Ha NpbCTEHUTE, OTCTpaHeTe
3aMbPCABAHUATA OT BLTPELLHUTE MOBBLPXHOCTU.

6. 3a no-gobpa peTeHuus, pasrpanaBeTe BbTPELUHUTE
NOBBPXHOCTU Ha NPBCTEHNTE C POTUPALLMU UHCTPYMEHTH,
NEeCcBLKOCTPYWHUK UM C MUKPO eLiBaHe.

MouncTeaHe Ha 3b6a

a. MouncTeTe NOBLPXHOCTTA Ha 3bOUTE, BbPXY KOUTO Lije ce
UMMEHTUpa C Nem3aa v Boaa.

6. MpomunTe o6unHo. OTcTpaHeTe U3NMLWHaTa BoAa, Ype3
nonueaHe ¢ namyyeH Tyndep unu rbéuyka.

HE MPECYLLIABAWTE. EMaitnoBuTe NoBbPXHOCTM Tpsibea Aa

narnexaat BnaxHu (6necrawm).

. TexHuKa Ha LMMEHTUpaHe

. MpbcTenn

1) Manonagaiikv NoaxoAsil, MUHCTPYMEHT, HaHeceTe maTtepuwan no
BbTpeLIHaTa NOBbPXHOCT Ha NPbCTEHNTE.

2) MocTtaBeTe NpbCTEHUTE.

3) KoraTo npbCTeHUTE Ca B OKOHYaTENHaTa Cu No3uLiusi,
3anoyYHeTe OTCTPAHABAHETO Ha U3NULIHNS LMMEHT cnej
NbPBOHA4YaNHOTO BTBbpASBaHE.

Mpucnocobnexus, 3akpeneHu Ypes KOPOHH OT Hepbxaaema

cTomaHa

1) 3a pa ynecHuTe cBansHeTo Ha npucnocobneHneTo,
HamaxeTe OKJy3arnHUTE MOBLPXHOCTU Ha 3bbuTe ¢ chryopeH
ren unu BasenvH, npean UMMeHTUpaHeTo.

2) HanbnHeTe ananTpaHnuTe KOPOHM C LIUMEHT U 1 nocTaseTe
Ha mAacTo. KaTo nanonasate yeTka unu rebudka, sanouHete
OTCTPaHsIBAHETO Ha U3MNULLHWS LUMEHT crej
NbpPBOHAYATNHOTO BTBBLPASBAHE.

Pasnensaxe

Caarerte 3aneneHuTe NpbCTeHM OT BykanHaTta unu

NWHrBanHaTa cTpaHa, kaTo U3nonsaTe Krewyy 3a ceansHe Ha

npbcTeHn. Crea ToBa OTCTPaHETe OCTAaTbLMTE OT LiMEHTa no 3b6a ¢

KreLLm 3a oTCTpaHsABaHe Ha afixe3uBu. [loMbITHUTENHO, OTCTpaHeTe

TBHKWS COV LIUMEHT 3aneneH kbM 3b6a C ynTpassyKoB ckasnep.

o

IN

o

o
[

o

~

MouuctBaHe / CTepunusupaHe Ha Paste Pak gosatopa

1. MouncTeTe fo3aTopa U NTb3raya ¢ Maprsi, HanoeHa B ankoxon.

2. [losaTopbT MOXe Aa ce aBToknasupa npu 121-135°C (250-275°F)
3a 10-30 MnHYTV UNn Aa ce AeanHdekLUmpa ¢ ankoxor.
(Mons cBaneTe nnb3araya 1 NaTpoHa Npeau Aa aBToknaeBupare
posatopa.) Ynotpebarta Ha pasnuyHu XUMUYHU Ae3nHdeKTanTu/
CcTepunuaaTopu MoxXe [ja yBpeau jo3aTopa 1 3aToBa He ce
npenopwyBa.
3abenexka:
Cnep aBTOKNaBMpaHe, OTKIIIOYBALLMAT OCT MOXe [a He Ce [IBUXM
NecHo Hanpep v Hasaj ¢ NpbCTU. B TakbB cnyyvaid, npuasuxeTe
ocTa MakcuManHo Hanpeg. MocTaBeTe CbBCEM Manko BasenuH
BbPXY LsinaTa noBbpxXHOCT Ha GyTanoTo. He noctaesiite
npekaneHo MHoro BasenuH. Cnep ToBa NpuaBMXeTE N0CTa Hanpes
- Ha3a/ HAKOJKO MbTU 3a a OCUTYPUTE NNABHO ABUXEHNE.

UBAT
CuH

CBbXPAHEHUE
3a onTuMarHo npefcTassiHe ce NpenopbyBa, CbxpaHsisaiite Ha
XNafHo 1 TbMHO MSACTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA
Paste Pak natpoH (13.3 g/ 7.2 mL) (2) cbc cmecutenHo 6nokye (Ne 22)
DonbnHutenHo: Paste Pak gosatop (1)

BHUMAHUE

1. M3BsrsaitTe NpoAbIMKUTENEH KOHTAKT C OPanHUTe TbKaHu,
OTCTpaHeTe M3nuWbKa ¢ NaMyk/Mapnsi 1 npomMuBaHe ¢ Boaa,
cref HavanHoTo BTBbpAsBaHE.

. B cnyyait Ha KOHTaKT C 04nTe, NpOMUIiTe BeaHara ¢ Boaa u
noTbpceTe MeAULIMHCKa NOMOLL.

. B peaku cnyyau, MeTansT MoXe [ja NpUyuHIA
CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT y HAKOM Xopa. B TakbB cnyyain,
npekpateTe ynotpebata Ha Paste Pak gosatopa (HukenupaH
anyMUHWIA) U NOTbpceTe Nnekapcka NomMoL.

. CoxpaHsBaiTe Paste Pak fosatopa ganeuy ot xumukanu, kato
oAHa TUHKTYpPA, CbAbPXKaLUM XanoreHH! eNemMeHTH.

B npoTuBEH crnyyaii 403aTOpbT MOXe [ja Ce OLBETU.

. B peaku cnyyau, npoAyKTLT MOXe [ja NpeansBuka
CBPBXUYBCTBUTENHOCT y HAkoW Xopa. Mpy Takuea peakuum,
npekparteTe ynotpe6ara Ha NpoAyKTa U noTbpceTe fiekapcka nomoLl.

. Jnunmn npeanasun cpepctea (JINC) kaTo pbKaBULM, Macka 1
npeanasHu ounna BuHarv Tpsbea Aa 6baaT HoceHu.
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Hsikou NpoalyKT, CNoMeHaTV B HAaCTOSILLUTE MHCTPYKLIMK, MoraT aa 6baa

onpefeneHu KaTo onacHu cbrnacHo GHS. Buaru ce 3anosHasaiite ¢

MHOPMALIMOHHNTE JaHHN 33 6e30MacHOCT, HaNMYKU Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaT U3nckaHu OT Balunst focTaBuumK.

MOYNCTBAHE U OESNHOEKLINA

NO3NPALLI CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe kpbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MEXAY NauneHTuTe,
YCTPOICTBOTO U3UCKBA CPEAHO HUBO Ha AE3UHMDEKLINS.

Bepwara cnep ynotpe6a nHCnekTupanTe yCTpoucTBOTO U eTUKeTa 3a
BIOLIABAHE Ha CbCTOSIHNETO. /3XBbpreTe yCTPONCTBOTO, ako e
yBpeaeHo.

HE OBJIMBAMTE. MouncTeTe ao6pe yCTPONCTBOTO, 3a Aa ce
npeoTBpaTh U3CHXBAHE W HATpyNBaHe Ha 3aMbpCUTENN.
[e3nHdekumpaiite ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha UHPEKLMNUTE CpeHO
HWBO, PerncTpUpaH 3a 3paBHU LieNu, B 3aBUCMMOCT OT
PernoHanHuTe / HaUMOHanHUTe ykasaHus.

3a Pestome Ha Ge3onacHocTTa v KNMHUYHOTO NpefcTassiHe (SSCP),
Monsi, BuxTe 6asata AaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe € Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknafBaHe Ha HexenaHu eekTu:
AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BI/ HeXenaH edekT, peakuus unu noaobHu
Ccb6UTUS, Bb3HWKHANM OT ynoTpeGaTa Ha To3n NPOAYKT, BKIIOUNTENHO
Tesau, KOUTO He ca M3BPOeHM B Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, mons,
[loKnazABaiiTe M IMPEKTHO Ype3 CboTBETHATa CUCTEMA 3a
6anTenHoCT, kaTo M3bepeTe NOAXOASALLMS OpraH BbB BaluaTa cTpaHa
[IOCTBINHYM Ypea crneaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HawaTta cucTema 3a BbTpelwHa 6ﬂMTeI‘IHOCTI
vigilance@gc.dental
Mo TO31 HaumH e onpuHeceTe 3a nofoGpsiBaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3W NPOAYKT.

MocnenHa pepakuus: 04/2024

Pred pouzitim si peclivé prectéte

navod k pouziti.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

SKLOIQNpMERNi CEMENT NA FIXACI ORTODONTICKYCH
KROUZKU

Uréeno vyhradné k pouziti 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
specialniho davkovace Paste Pak Dispenser se lehce a fadné nanasi.

INDIKACE K POUZITi

1. Fixace ortodontickych krouzkud.

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

KONTRAINDIKACE

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

SLOZENI

Pasta A: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, methakrylat, dimethakrylat,
oxid kfemicity, pigment, stabilizator

Pasta B: Voda, kyselina polyakrylova, oxid kiemicity,
karboxylova kyselina, iniciator, stabilizator

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.) | 3'00"

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 urovni se
stejnou znackou na Paste Pak davkovadi, viz.obrazek.
2) Potom kartusi zcela oto¢te do spravné pozice.
Poznamka:
Pro vyjmuti kartuSe zcela vytahnéte ¢ep a otocte kartusi zpét
do oznacené pozice.
. Po vloZeni kartu$e zatlacte na posuvny blok kupfedu az na
doraz. (obr. 4)
1) Zatlacte na uvolfiovaci paku smérem vpied.
2) Netlacte na horni stranu.
. Davkovani
. Sejméte vicko kartuse. (obr. 5)
. Stlacte paku a vytlacte pozadované mnozstvi past na michaci
podlozku.
Poznamka:
1) Pfed vytlacenim prvniho materialu z nové kartuse nebo po
del$im nepouzivani vytlacte malé mnozZstvi past z kartuse,
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vyvarujete se tak pfimichani vzduchovych bublin do materialu.

2) Jezdec mlze byt posunut vpfed nebo vzad, v zavislosti

na pozadovaném mnozstvi vytlaceného materialu. (obr. 6)

1. Pozice jezdce pro mensi mnozstvi.

2. Pozice jezdce pro vétsi 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 vytlaceni uvolnite paku, zbytkové pasty v koncovkach

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

Poznamka:

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

2) Mnozstvi zbytkového materialu v kartusi muze byt
posouzeno dle pozice posuvného bloku na spodni strané
davkovace. Protoze ma kartu$e prihledné koncovky, muze
byt zbytkové mnozstvi zjisténo také dle pozice zatky,
viditelné 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 vy$Sich teplotach se pracovni ¢as zkracuje. Pamatujte, ze
materidl v Ustech prudce tuhne.

2) Nemichejte pasty s jinymi materialy.

Ptiprava krouzka

a. Po upravé krouzku odstrarite z vnitfnich ploch v8echny
kontaminanty.

b. Pro lepsi retenci zdrsnéte vnitfni plochy krouzkd rotaénim
nastrojem, opiskovanim nebo mikro-naleptanim.

. Ocisténi zubu

a. Plochy zubu, uréené k cementovani, vycistéte pemzou a vodou.
b. Dikladné 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 snazsi vyjmuti aparatu potfete okluzalni povrchy
zubU jesté 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 krouzkl. Potom, pomoci klesti na odstranéni adheziva
odstrarite zbyly cement. Nasledné ultrazvukovym scalerem
odstrarite tenkou vrstvu cementu pfichycenou k zubu.
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Cisténi/ sterilizace Paste Pak davkovace

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 vliozenim davkovace do
autoklavu). Pouziti riiznych chemickych dezinfek&nich /
sterilizacnich prostfedkd muze zpUsobit poskozeni davkovace a
proto neni doporuceno.

Poznamka:

Po vyjmuti z autoklavu se nékdy mlze 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 nadbyteéné 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 tamponem/gazou a po pocatecnim
ztuhnuti oplachnéte vodou.

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

.V ojedinélych pfipadech mlze kov zpUsobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takova reakce, ukoncete 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.

. Pti préaci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, 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 urover dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v
pripadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni
nedistot, dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpisu.

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

Hlaseni nezadoucich aginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci ¢i
podobnych udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislu§ného systému
hlaseni nezadoucich ucinku patficnému Ufadu ve vasi zemi, ktery je
pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 04/2024

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
PRSTENOVE

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

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 toéno dozirati posebnim dozatorom Paste Pak
Dispenser.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

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

KONTRAINDIKACIJE

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

SASTAV

Pasta A: Fluoro-alumino-silikatno staklo, metakrilat, dimetakrilat,
silicij dioksid, pigment, stabilizator

Pasta B: Voda, poliakrilna kiselina, silicij dioksid, karboksilna kiselina,
inicijator, stabilizator

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)

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

UVEGIONOMER FOGSZABALYOZASI RAGASZTOCEMENT

Felhasznaldsa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk
az indikacios terileteken.

A GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK egy paszta-paszta kiszerelési,

fogszabalyozasi gylriikhoz késziilt Gvegionomer ragasztécement.

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

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fogszabalyozasi gylrik rogzitése

2. Rozsdamentes acél koronakhoz rogzitett fogszabalyozé
késziilékek esetén (pl. Herbst vagy tagito készulékek)

ELLENJAVALLATOK

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

OSSZETETEL

Paszta A: Aluminium-fluorid-szilikat tiveg, metakrilat, dimetakrilat,
szilicium-dioxid, pigment, stabilizalé

Paszta B: Viz, poliakril sav, szilicium-dioxid, karbonsavak, iniciator,
stabilizalo

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

UPUTE ZA UPORABU HASZNALATI UTMUTATO

Pasta / pasta omjer (g/g) 2,0/1,0 Paszta / paszta arany (g/g) 2,0/1,0
Vrijeme mijesanja (sek) 15-20" Keverési id6 (masodperc) 15-20"
Radno vrijeme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30” Munkaidé (23 °C/73°F) (perc, masodperc) | 330"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00" Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, masodperc) | 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.
VazZno:
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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.

VazZno:

1) Ostatke paste na vrhu patrone nakon doziranja odstraniti
gazom ili sli€éno.

2) Koli¢ina preostalog materijala u patroni moze se utvrditi
poloZajem kliznog zatvara¢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) Vrijeme rada iznosi 3 minute i 30 sekundi od pocetka
mijeSanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratit
¢e vrijeme rada. Valja voditi ratuna da se cement brzo
stvrdnjava u ustima.

2) Pastu ne mijesati s drugim materijalima.

4. Priprema prstena

a. Nakon prilagodbe prstenova unutarnje povr$ine valja temeljito
ocistiti.

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

_ mikrojetkanjem.

5. Ciscenje zubi

a. Zubne povrsine koje ¢e se cementirati oCistiti plovu¢cem
ivodom.

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, ultrazvu¢nim strugacem
odstraniti tanki sloj cementa na zubu.
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Ciséenje / sterilizacija Paste Pak dozatora

1. Dozator i hvataljku za prst o&istiti 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 slu¢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 poc¢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 (Personal Protective Equipment - PPE),
kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba
uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opashi prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chemicals - 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
one enje izmedu pacijenata ovi viSekratno upotrebljivi predmeti
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivi predmet i oznaciti ostec¢enja ako ih
ima. Osteceni predmet odbaciti.

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

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

IzvjeScivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uginaka, reakcija ili

sli¢nih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,

uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj 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: 04/2024

Az adatlapokat igényelheti beszallito,

1. A patron behelyezése

a. Bizonyosodjon meg rdla, hogy a dugattyu tokéletesen vissza van

huzva az adagoloba. (2. bra)
Megjegyzés:

A dugattyl visszahuzasahoz ujjaival szoritsa 6ssze a rogzitékart

és az oldokart (az adagolo also oldalan) és huzza teljesen hatra.
b. Helyezze a patront az adagoléba. (3. abra)

1) Bizonyosodjon meg arrdl, 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 eltavolitadsahoz hlzza vissza az adagolé dugattyujat

az adagoléba, és forditsa el a patront a jel6lés iranyaba.

c) A patron behelyezését kdvetéen az oldokart titkdzésig 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 adagolékar lenyomasaval
adagolhatja ki a keverélapra.

Megjegyzés:

1) Mielétt elsé alkalommal hasznalja az uj patront, vagy két
hasznalat k6z6tt hosszabb id6 telt el, nyomjon ki a patronbél
egy kis adagot, igy elkeriilheti, hogy az anyagban
légbuborékok keletkezzenek.

2) A mennyiségszabalyozét el6re és hatra is mozgathatja,
ezzel szabalyozva az adagolhaté anyagmennyiséget.

(6. abra)

1. mennyiségszabalyozé pozicié - kisebb anyagmennyiség

2. mennyiségszabalyozd pozicid - nagyobb anyagmennyiség

c. Az adagoldkar lenyoméasa kdzben a kiaraml6 anyagot
elvaghatja, amennyiben az adagolét a kever6tdmbon
fuggdleges helyzetbe mozgatja. (7. abra)

1. Kiaramlas koézben vagja el az anyagot.

2. Engedje el az adagoldkart.

Ha elengedi az adagoldkart, a fecskendé végén az anyag

visszahuzaddik a patronba. Helyezze vissza a zar6kupakot.

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
rénéz az adagol6 aljan talalhato régzitékarra. 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 munkaidé 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 adaptalésa utan tavolitson el minden szennyezédést a
belsé felszinekrol.

b. A retenciét névelheti, amennyiben a gytrik belsé felliletét forgo
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
vattagombadccal tavolitsa el. NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA. A zomanc felszinének nedvesnek (csillogénak) kell
lennie.

6. Rogzitési technika

a. Gydrik
1) Egy megfelelé miiszerrel fedje be a gy(ir(i teljes belsé

felszinét.

2) Helyezze fel a gy(rket.

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

b. Késziilékek rozsdamentes acél koronékkal
1) A késziilék eltavolitasat megkénnyitheti, amennyiben az

okkluzalis felszineket a rogzitést megel6zéen 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(r(t a bukkalis vagy a lingvalis oldalon egy

gytrleltavolité fogoval. Ezutan tavolitsa el a fogon maradt

cementet ragasztdeltavolité fogdval. Véglil a fogon maradt

vékony réteg cement ultrahangos depuratorral tavolithaté el.

Az adagol¢ tisztitasa és sterilizalasa

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

. Az adagolot 121-135°C (250-275°F) kozott 10-30 percig
sterilizalhatja autoklavban, vagy alkohollal fertétlenitheti
(a mlanyag mennyiségszabalyozét fert6tlenités el6tt tavolitsa el).
A kémiai fert6tlenitészerek karosithatjak az adagolét, ezért
alkalmazasuk nem javasolt.
Megjegyzés:
Autoklavban térténé fertétlenités utan eléfordulhat, hogy az
olddkart nem tudja tokéletesen elére-hatra mozgatni. llyen
esetben nyomja az olddkart 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 kdnnyi lesz.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivos
(4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolandé.

KISZERELES
Paste Pak patron (13,3 g/ 7,2 ml) 2db, kever&blokk (No.22)
Opcionalis: Paste Pak adagold

FIGYELMEZTETES

1. Kerlilje az anyag nyalkahartyaval torténé érintkezését.

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

. Amennyiben az anyag a szembe kerlil, b6 vizzel dblitse ki és
forduljon szakorvoshoz.

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

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

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

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydt,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS
besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi
adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak
elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes
szintli infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a
regiondlis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét 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 megfelel6 hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd

szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak

javitasahoz.

Utoljara moédositva: 04/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CEMENT GLASJONOMEROWY DO PIERSCIENI
ORTODONTYCZNYCH

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

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 DO STOSOWANIA

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.

SKLAD
Pasta A: Szklo fluoro-alumino-krzemianowe, metakrylan,
dimetakrylan, dwutlenek krzemu, pigment, stabilizator
Pasta B: Woda, kwas poliakrylowy, dwutlenek krzemu,
kwas karboksylowy, inicjator, stabilizator

OPIS CZESCI SKLADOWYCH
(Nabdj Paste Pak)
1. Ostona 2. Ttok wewnetrzny 3. Koncéwka naboju
(Podajnik/dozownik Paste Pak)
4. Ttok 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. tadowanie naboju Paste Pak

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

Uwaga:

Aby cofna¢ ttok, przytrzymac palcami réwnoczes$nie blokade

ttoka i przycisk zwalniajacy (w dolnej czesci podajnika)

i przesung¢ 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¢ nabgj, cofngé ttok do konca i naboj przekrecic
z powrotem do oznaczonej pozycji.

Po zatadowaniu naboju przesung¢ przycisk zwalniajgcy

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

1) Przesuwac przycisk zwalniajacy blokade ttoka do przodu.

2) Nie naciska¢ przy tym dzwigni.

. Dozowanie

. Zdjgc¢ 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, wycisng¢ niewielkg ilo$¢ past, aby
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zapobiec wprowadzaniu pecherzykéw powietrza do materiatu.

2) Nasadka regulacyjna moze by¢ przesuwana do przodu lub do
tytu, by zmieni¢ 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 przesuwajac

nabgj 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 dZzwignia, pozostato$ci past w koncéwkach naboju
cofajq sie do naboju. Natozy¢ ostone naboju.

Uwaga:

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

2) llo$¢ materiatu pozostatego w naboju mozna okresli¢
na podstawie pozycji blokady ttoka w dolnej czesci
podajnika. Poniewaz koricowki naboju sg przezroczyste,
wskazéwka do ustalenia ilo$ci pozostatego materiatu
moze by¢ takze pozycja wewnetrznego ttoka
widocznego przez koncéwki naboju.

3) Podajnik z nabojem chroni¢ przed upadkiem.

W przeciwnym razie nabéj moze ulec uszkodzeniu.

. Mieszanie

Po pobraniu, potgczyé i rozprowadzi¢ obydwie pasty przy uzyciu

plastikowej szpatutki cienkg warstwg na bloczku do mieszania.

Miesza¢ doktadnie okreznymi ruchami przez 15-20 sekund.

Uwazag¢, by nie wprowadzaé pecherzykéw 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 miesza¢ past z innymi materiatami.

Przygotowanie pierscieni
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a. Po dopasowaniu pierscieni, z wewnegtrznych powierzchni usungé

wszystkie zanieczyszczenia.

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

. Oczyszczanie zebdw

a. Powierzchnie zebéw przewidziane do cementowania oczy$cié¢
pumeksem i woda.

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

. Technika cementowania

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

na cate wewnetrzne powierzchnie pierécieni.

2) Usytuowac pierscienie.

3) Kiedy pier$cienie bedg we wiasciwym potozeniu, po
wstepnym zwigzaniu rozpocza¢ usuwanie nadmiaru cementu.

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

pokry¢ powierzchnie zwarciowe zebdéw zelem fluorowym lub
wazeling.

2) Wypetni¢ dopasowang korong cementem i osadzi¢.
Stosujac szczoteczke lub ggbke rozpoczaé usuwanie
nadmiaru cementu po jego wstgpnym zwigzaniu.

Procedura zdejmowania

Zamocowane pierscienie usung¢ od strony policzkowej lub

jezykowej za pomoca kleszczy do zdejmowania pierscieni.

Nastepnie usungé pozostajgcy na zebach cement stosujgc

kleszcze pokryte srodkiem adhezyjnym. W dalszej kolejnosci,

cienkg warstwe cementu przywartego do zebdéw zdjac¢ przy
uzyciu ultradzwiekowego skalera.
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ika Paste Pak

Oczy lizacja p
gulacyjng oczyszczac gazg nasgczong

1. Podajnik i nasadke re
alkoholem.

Podajnik moze by¢ 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
regulacyjng i wyjac¢ nabgj.) Stosowanie réznych srodkow
chemicznych do dezynfekciji/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,
przesuna¢ przycisk zwalniajgcy blokade ttoka do przodu do oporu.
Natozy¢ niewielkg ilo$¢ wazeliny na catg powierzchnie ttoka.
Potem przesuwac przycisk zwalniajgcy blokade ttoka kilka razy
tam i z powrotem, aby zapewni¢ ptynny ruch.
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ODCIEN
Niebieski

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

OPAKOWANIA
Nabdj Paste Pak (13,3 g/7,2 mL) (2) z bloczkiem do mieszania (Nr 22)
Podajnik/dozownik Paste Pak (1) dostepny 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 sig z lekarzem specjalista.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb metal moze

wywotac¢ alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, przerwac¢

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 przerwacé
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki 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.

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

Raportowanie dziatan 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 dostgpny
za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 04/2024

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CIMENT IONOMER DE STICLA ORTODONTIC PENTRU
CIMENTAREA BENZILOR

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

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 DE UTILIZARE

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.

COMPOZITIE

Pasta A: Sticla fluoro-alumino-silicat, metacrilat, dimetacrilat,
dioxid de silicon, pigment, stabilizator

Pasta B: Apa, acid poliacrilic, dioxid de silicon, acid carboxilic,
initiator, stabilizator

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 declangatorul

pistonului cat si blocul glisant (de sub aplicator) si trageti-le pe

amandoua fnapoi.

Tncércati 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 inapoi in pozitia marcata.

Dupd incércarea cartusului, impingeti declansatorul

pistonului in fatd 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 dupé o perioadd 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
mai mare.

Tn timp ce apasati manerul, nivelati si tiiati 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 raméane 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
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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
Indepartati 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.

o
o
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Curatarea / Sterilizarea Aplicatorului Paste Pak

1. Curatati aplicatorul si ghidul de ajustare cu o carpa inmuiata in
alcool.

2. 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
napoi cu ajutorul degetelor. In acest caz, glisati declansatorul
pistonului inainte pana cand se opreste. Aplicati o cantitate foarte
micéa de vaselina 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.

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 (13.3 g/ 7.2 ml) (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. In 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.

. 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.

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

Raportarea efectelor nedorite:
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, v 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: 04/2024

BHUMaTENbHO NPOYMTATE MHCTPYKUMIO
nepes npuMeHeHneM.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK
DKW CU dymxm OPTO BAHA NMANACT NAK

CTEKNTIOMOHOMEPHbIV LIEMEHT AJ151 ®UKCALIN
OPTOAOHTUYECKMX KOHCTPYKLIN

[ina ncnonb3oBaHusa TONbLKO BPA4OM-CTOMAaTONIOrOM B COOTBETCTBUM C
nokasaHuAMM K NPUMEHEHNIO.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK — aT0 opTOAOHTUYECKNiA
CTEKIIOMOHOMEPHbIN LIEMEHT, BbiNyCKaeMbli B hopMe «nacTa-nacra.
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK BbinyckaeTcs B Buae KapTpuaxeit;
13BnekaTh U3 HUX MaTepnan NpocTo 1 yA06HO C NOMOLLBIO CNeLUansHOro
Manict Mak Aucnexcepa.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1

. dukcauymns opTOAOHTUYECKMX Komnew,.

2. dukcauma KOHCTPYKLWIA M3 HEpXXaBeloLen CTanu ¢ ONopoii Ha KOPOHKN

(Hanpumep, KOHCTPyKUMKM Herbst unu paclmpsiowme annapartbl).

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3oBaTth y NnauMeHTOB MMEIOLMX B aHAMHE3€e annepruio Ha
CTEKNOMOHOMEPHbIE LeMEHTbI, MeTaKpunaTHbIe MOHOMEpPbI M/Mnu
MeTakpunaTHble NonumepsbI.

COCTAB
MNacta A: bTopoanioMocunmkaTHoe CTeKno, MeTakpunar,

AumMmeTakpunaTt, AMOKCUA KPEMHUSA, MUTMEHT, CTaGMJ’IVISaTOp

Macta B: Boga, nonuakpunoeas kucnota, IMOKCUA KpEMHUS,

kapboHoBas kucnota, uHuymnaTop, crabunusatop

OBO3HAYEHUE YACTEN CUCTEMBI

(
(

Paste Pak Kaptpuax)
1. Kpbiwka 2. BHyTpeHHui nopwerb 3. Hocuk kapTpuaxa
Paste Pak [lucnetcep)
4. MNopuweHb 5. 3axum - orpaHnuutens 6. Pykosite
7. Cronb3silyuin 6rnok 8. OcBoboxAaOLLMIA PblYaXok NOpLUHS (puc. 1)

WHCTPYKUMA NO SKCMNYATALNU

CooTHolweHwue nacTta/nacta (r/r) 2.0/1.0
Bpewmsi 3amelumBaHus (cek) 157-20”
Pa6ouee Bpemsi (23 °C/73°F) (MuH, cek) 3'30”
O6uwee Bpemsi oTBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) | 3'00”

1

. YctaHoBka Paste Pak kapTpuaxa
a. Y6eanTech, YTO NOPLUEHb NOJHOCTLIO OTBEAEH B AVCNEHcep. (pUc. 2)
Mpumevanve:
[Ins cMeLleHus NOPLUHSA COXMUTE NanbLamun cKonb3siwmi 6nok n
0CBO6OXAAOLLMIA PBIYAXKOK NOPLUHS (PACMONOXEHHbIE B HUXHEN
4acTu AMCneHcepa) N BMECTe OTTAHNTE UX Hasan,.
b. YctanoBuTe kapTpuax B Paste Pak aucnencep. (puc. 3)

1) Y6eauTechb, 4TO HanpasrieHne MapkupoBKU Ha KapTpuaxe
COOTBETCTBYET HanpaBreHNio Mapknposki Ha Paste Pak
AncneHcepe, kak NokasaHo Ha PUCYHKe.

2)MpoBepHUTE KapTPUAXK NO YaCOBOW CTPENKE Tak, YTOObI OH 3aHAmN
npasuibHOE NONOXEeHKe.

Mpumeyanue:
ﬂ]‘lﬂ n3sneYeHnsa KapTpuaxa nonHoOCTb0 OTBEANTE NOPLUEHb
Hasazj v NOBEPHUTE N U3BJIEKUTE KAPTPUAX.

Mocne ycTaHOBKM kapTpuaXa NPoABKUHbLTE 0CBOGOXAAOLWNIA

pbIYaXoK NopLUHS Bnepes Ao ynopa. (puc. 4)

1) MpoaBuraiTe, HaXkUMas Ha BHELLHIOW YacTb 0CBOGOXAAILLErO
pblyaxka.

2) He naBute Ha Hero cBepxy.

2]

2. N3BneyeHue matepnana
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a. CHUMUTe 3alMTHYI0 KpbILWKY C kapTpuaxa. (puc. 5)

b. Haxxmute Ha PYyKOATb, 4TOGbI BblAaBUTb HeOﬁXO/JVIMOe Konu4yecTtso
nact Ha 6ok ANA 3aMelunBaHuns.

MpumevaHue:

1) I'Iepepl nepsbIM BblAaBnNueBaHWeMm matepuana U3 HoBOro KapTpuaxa,
nnu ecnv KapTpuax Aonro He ncnonb3oBancs, CHavana sbigasuTe
HeGonbLUoe KonnMyecTBo Matepuana Ha Gymary, 4Tobbl nsbexarts
06pa3oBaHus B MaTepuarne BO3/yLUHbIX Ny3bIPbKOB.

2)‘1]15! KOHTPOIs KonuyecTsa BblgaBnnesaemMoro matepnana
3aXMM-0rpaHu4nTeNnb MOXHO NepemellaTtb Bnepes unu Hasaa.
(puc. 6)
1.TlonoxeHu1e 3axu1ma-orpaHniuTens Ans n3sneveHns

HeGonbLUOW nopuun MaTepuana.

2.Monoxexue 3aXuma-orpaHunymTensa Ana n3snevyeHns
6GonbLuon Nnopunn Mateprana.

c. BblaaBue AoCTaTOUHOE KONMYECTBO MaTepuana, npuaaite
KapTpuaxy BepTukanbHoe nosioxeHue n, oTnyckasa py4yky u cnerka
HajaBnuBas Ha kKapTpuaX, CHUMKUTe maTtepuan o6 bymary. (puc. 7)
1.0nycTuTe AUCNEHcep 1 OTCeKUTe maTepuan.
2.0TnycTuTe pyKosiTh AUCTNEHCEpa.

KOI’/Ja Bbl oTnyckaeTe pyKosTb Nocne n3sne4vyeHns matepuana,

OCTaTKM NacT B HAKOHEYHUKaxX KapTpuaxa BTArMBatoTCA BHYTPb.

3akpoiiTe KapTPULX KPbILLIKOW.

Mpumevanue:

1) Ecnu nocne nssnevyexnus MaTtepuana Ha HaKkOHe4YHUKax
KapTpuaxa octanucb U3NULWKK matepuana, yganute nx
mapneit n T.n.

2) KonnyecTso mMaTepnana B kapTpuaxe nerko KOHTpoOnMposaTth o
NOMOXEHWUKD CKONb3AWero 6roka B HWXKHel Yyactn AncneHcepa.
nOCKOﬂbe HaKOHEYHUKWN KapTpuaxa BbINOMTHEHbI U3
NpPO3paYvHoro NnacTuka, KoNM4ecTso MaTepuana B kKapTpuaxe
MOXHO TaKe KOHTPONIMPOBATh MO MOMOKEHMIO TEMHOTO
BHYTPEHHEr0 MOPLLHSA, KOTOPbIN BUAEH Yepes HOCUK KapTpuaxa.

3) He poHsiiiTe AnucneHcep ¢ yCTaHOBMNEHHbIM B HErO KapTpuaXeM.
B nNpoTMBHOM Criy4ae kapTpuaxX MOXET BbiTb NOBPEX/AEH.

. 3amelunsaHne

Mocne AO3NPOBKN NNIACTUKOBLIM Wnarenem I'IepeMeLLIal;lTe o6e nacTbl

W pacnpegennuTte TOHKUM cnoem Ha 6yMare ANsA 3aMmelmnBaHus.

TulaTenbHo 3amMelLnBaiTe NepesopaynBaloLMMI ABIKEHNAMM B

TeyeHune 15-20 cekyHA.

Cne/:lwre, 4TO6bI HE OﬁpaBOBblBaJ‘IOCb ny3bIpbKOB BO3yXxa.

Mpumevanwe:

1) PaBouee Bpemsi cocTaBnsieT npuMepHo 3 MuHyTbl 30 cekyHA oT
Havana 3ameluvBanus npu 23°C (73°F). MosblweHne
TemnepaTypbl cokpallaeT paboyee Bpemsi. ByabTe BHUMATENbHbLI —
LUEMEHT O4YeHb 6bICTpO 3acTbiBaeT B NONIOCTU pTa.

2) He cmelumBaiiTe nacTbl ¢ 4pyruMu Matepuanamu.

. MoproToBka KOHCTPYKLUIA

a.lMocne nposeAeHus agantauun KOHCTPYKUUn yganute sce
3arpAsHeHns C ee BHyTPeHHel NoBepXHOCTU.

b. Ans ynyylweHns peTeHLnmn 3arpybute BHy TpPEHHUE NOBEPXHOCTY
KOHCTPYKLIM C MOMOLLbIO BPALLAKLLEroCH MHCTPYMEHTa,
neCKOCprI;iHOI’O annapara unu MukponpoTpasnueaTtens.

. OuncTka 3yba

a. Ounctute nosepxHocTy 3yba, ¢ koTopbiMu cobupaeTeck paboTaTtb, C
MOMOLLbIO NEeM3bl 1 BOABI.

b. TwartensHo NomMoNnTe BOAOA, 3aTeM yaanuTe N3nuwkm
Bnaru ry6koi unn BaTHeIM TamnoHom. HE MEPECYLUMBAMTE.
MoBepxHOCTb aManu AofKHa BbIrMAAETs BNaxHoi (6nectswe).

. TexHuka cukcaumm

a. Konbua
1) C nomoLLbio NOAXOASALLETO MHCTPYMEHTa HaHecUTe MaTepuan Ha

BHYTPEHHME NOBEPXHOCTH KoneL,.

2) PaamecTunTe KomnbLia B HY>XHOM NONOXEHNW.

3) Mocne ToOro, kak konbua YCTaHOBJI€HbI B OKOHYaTEeNbHY0
no3nuunio, a LEMEHT Havan 3aTeepaesaTb, yaanuTe U3nuwkn
maTepuana.

b. KoHCTpyKLWK C 0Nopoii Ha KOPOHKM U3 HEpXaBeloLLeit cTanm.

1) [inst obneryeHuns nocneayoLero U3BNeYeHNs KOHCTPYKLUK nepes
uKcalmen HaHecTe Ha OKKIIO3MOHHbIEe MOBEPXHOCTYN 3y6oB
hTOp-NaK unu BasenuH.

2) HanonHuTe afganTupoBaHHY0 KOPOHKY LIEMEHTOM 1
GB(DVIKCVIpyﬁITe. Mocne Toro, kak LeMeHT HayHeT 3arteepaesartb,
yAanuTe U3nuukn Mmatepuana c noMoLLblo I'y6KVI NN KNCTun.

TexHuka peboHaunHra

C nomoubIo WWNLOB ANs yAaneHns Konew, CHUMuTe

SEQJMKCMDOBBHHHS Konbua, 3axsaTbiBas Ux c U.lé‘-iHOI;i WNN S3bIYHON

cTopoHbI 3y6a. 3atem yaanuTe ¢ 3y6a ocTaTku MaTepuana ¢ nomMoLLbio

LUMNLOB ANA YAANeH!sl aAresnsos.

HakoHeL|, CHUMUTE TOHKUIA CNoii MaTepuana, HenocpeaCcTBeHHO

npuneraioLLnii K NoBepXHOCTU 3y6a, C MOMOLLbIO YNbTPa3BYKOBOTO

ckennepa.

OuucTka / ctepunusauyus Paste Pak [lucneHcepa

1

2.

. MpoTpuTe AUCNEHCEP U 3aXUM-OrpaHN4UTESNb Mapneil, CMOYeHHOMN
cnupTom.

[onyckaeTcs 06paboTka AUcneHcepa napoBbiM aBTOKNaBOM

npv Temnepatype 121-135°C (250-275°F) B TeueHue 10-30 MUHYT, nu6o
[ie3nHdeKLns C NOMOLLbI0 CAMpTa.

(Mepen aBTOKNABMPOBAHMEM CHUMUTE 3aXWUM-OrpaHnyuTeNb
[McneHcepa 1 BblHbTE KapTpuax). Micnonb3oBaHmne XMMUYECcKnX
AE3NHOULIMPYIOLLNX / CTEPUNU3YIOLLNX CPECTB MOXET HaHeCTU Bpea
[IMCNEHCEPY, a NOTOMY He PeKOMEHAYeTCs.

Mpumevanve:

Mocne aBTOKNaBNPOBaHNA 0CBOBOXAAIOLINIA PbIYAXKOK NOPLUHA
[MCneHcepa MOXeT [BUraThCs C TpYAoM. B aTom cniyyae npoasuHeTe
0CBOGOXAAILNIA PbIYAXKOK MOPLIHA BNEpe/ 0 ynopa, 3aTeM HaHecuTe
HeBonbLIOe KONNYECTBO Ba3enuHa Ha NOBEPXHOCTL NopLuHs. CneauTe,
4TOBbI He 06pa30BbLIBANCS M3NULLIEK Ba3enuHa. 3aTem Heckonbko pas
CABMHBLTE 0CBOGOX/JaloLNA PbIYAXKOK NOPLUHA BNEPeA 1 Hasag, 4Tobbl
y6enTbCS, YTO OH 1BUraeTcs Nnerko.
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PAHEHUE
NS noaAepxXaHns oNTUMarnbHbIX Paboynx KaYecTs, XPaHUTb B TEMHOM

npoxnagHom mMecTe npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).
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anicT Mak KapTpumx (13.3 r/ 7.2 mn) (2) n 6nok ans 3amewwmsanus (Ne 22)
lononHuTensHo: Maiict Mak Aucnexcep (1)

HUMAHUE

1. M36eraiiTe N3NULIHNX KOHTAKTOB MaTepuana c TKaHsMW NoNocTu pTa,

© p

4.

3

nocne Havana 3aTtBepAeBaHus yganute U3nuiikn BaTHbiIM TaMNOHOM /
Mapnew u npomoiiTe BOAOWA.

B cnyyae nonaaaHusi B rnasa, HeMeneHHO NPOMOWTe UX BOAOK U
obpaTtuTecs k Bpauy.

. B pefikux cnyyasx MeTans MoXeT Bbl3blBaTb YyBCTBUTENBHOCTb Y
HeKoTopbIX NuL. B aTom cnyyae npekpaTute ncnonb3oeaHue Paste Pak
[vicneHcepa (HUKeNMPOBaHHbIN antoMUHKIA) 1 06paTUTECh K Bpavy
COOTBETCTBYIOLEN cCreyuanmusaLnm.

XpaHute Paste Pak lucneHcep Baanu oT XMMU4eCcKknx peakTuBoB,
Takunx Kak ﬁO[ZleIe HaCTOﬁKM, nnn apyrux peaktueos, coaepxawmx
COeNHEeHNsA ranoreHoBs.

B NPOTUBHOM Cry4ae AUCrneHcep MOXeT OKpacuTbCs.

. B peqikux cnyyasx y HekoTopbIx nNauveHToB Habnoganack

NoBbILIEHHAs YYBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B cnyyae
BO3HWKHOBEHUS annepruyecknx peakunii HeoGxoaMmo npekpaTuTs
1cnonb3oBaH1e MaTepuana u 06paTUTLCA k Bpady COOTBETCTBYIOLE
cneunanusaummn

6. Mpu paboTe Bcerga ucnonb3yiiTe cpeacTsa MHAUBUAYANLHON 3alnTbI

H

(PPE) — nepy4aTku, 3alMTHbIE MACKK, 3aLUTHbIE O4KN.

leKoTopbIe NPOAYKTHI, YNOMUHAEMble B HacTosLwen VHCTpyKLmumM, MoryT

BbITb KNaccuLMpOBaHbl Kak OnacHbIe B COOTBETCTBUN C

C
M,

0rfacoBaHHoIi Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTeMON Knaccudukaumm u
apkupoBkn xuMmnyeckux seliects (GHS). OBasaTenbHO 03HaKOMbTECH C

cooTBeTcTBYylOLWMMM Macnoptamu Ge3onacHocTu (safety data sheets),
AOCTYNHBIMW NO CCbIfNkKe:

at

http://www.gceurope.com
acnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Baluero nocrasivka.

OYULLEHWE N OESUHOEKLINA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA U3BNIEYEHNA MATEPWANOB: Bo
nsbexaHne nepekpecTHoIl nepeJayn MUKPOMIops! OT NauneHTa K
nauneHTy MHCTPYMEHTBI NOAO0GHbIX cucTem TpebyloT NpoBeAeHNs
ne3nHdEeKUMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHSA. Cpasy nocne npuMeHeHns
npoBepLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha NPeAMET NoBpexAeHNi. B
cnyyae oGHapyXeHWsi NoBPexXAeHU HeMeIEHHO NpekpaTuTe
UCMOMNb30BaAHNE UHCTPYMEHTA.

Hi

E NMOTrPY>XATb B XXVMOKOCTb. TwartensHo o4uLiaiTe UHCTPYMEHT BO

nabexaHne 06pa3oBaHNs CKOMNMNEHU 3arpA3HAILIMX YaCcTUL U NX
NOCNeAyIoLLEro NPUCKLIXaHNs K NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. Mpounssoaunte
[e3VHMEKLMIO, UCNONb3ys 0A06PEHHbIE OpraHamu 3ApaBOOXPaHEHUs!
CpefcTBa MH(EKLIMOHHOTO KOHTPOMS, PEKOMEH/0BaHHbIE NS
npoBeAeHs Ae3nHMEKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NpoLiecce
npoBeAeHus Ae3nHdeKkUMmn cobrtofaiiTe COOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBbI
PEerMoHanbHOro/HaLUMoHanbHOro NPaBoBOrO PErynupoBaHust.

[ins nonyyeHns kpaTkoi MHopmauum o 6€30MacHOCTU U KIMHUYECKOA
adhdekTnBHoCcTM (SSCP), noxanyiicta, obpaTutech k 6ase AaHHbIX

E

UDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cBsxxuTech ¢ Hamn

no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

n

HhOpMaLMs 0 HexenaTernbHbIX COBbITUSAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM

HeBnaronpusiTHOro cobbITUs (MHUMAEHTA) NPU UCNONb30BaHUN
BbILLEHa3BaHHOro Mmatepuana Ha Tepputopun Poccuiickoi ®eaepauum,
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oxeT 6bITb HanpaBeHa yNonHOMOYeHHOMY NpeACcTaBUTENio
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dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn.
3-a MbITUWwmMHCKas, A. 16, ctpoeHue 60, komHaTa 30, nomeLyeHue |, atax
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8495 232-69-33.
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ZEAB542X 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
BKA3IBKM 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

2t

—=
) 578

obr.3 Puc.3 Pav.3
Slika3 $ek.3 Joon.3
slika3 3.att.

obr.4 Puc.4 Pav.4
Slika4 $ek.4 Joon.4
slika4 4.att.
3

&l

obr.5 Puc.5 Pav.5
Slika5 $ek.5 Joon.5
slika5 5.att.

obr.6 Puc.6 Pav.6
Slika6 S$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 doporuéenych 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.

INDIKACIE PRE POUZITIE

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.

ZLOZENIE

Pasta A: Fluér-hlinito-silikatové sklo, metakrylat, dimetakrylat,
oxid kremicity, pigment, stabilizator

Pasta B: Voda, kyselina polyakrylova, oxid kremicity,
kyselina karboxylova, iniciator, stabilizator

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. Uvolfiovacia packa (obr. 1)

NAVOD NA POUZITIE

Pomer pasta / pasta (g/g) 2,0/1,0
Miesaci ¢as (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 kartu$e Paste Pak Cartridge

. Presvedcte sa, Ze piest je Gplne 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.

. Vlozte kartu$u do davkovaca Paste Pak Dispenser. (obr. 3)

1) Dbajte, aby ryska na kartusi bola zarovno s ryskou na
Paste Pak Dispenser, tak ako je znazornené na obrazku.

2) Potom kartu$u Uplne otoc¢te do spravneho postavenia.
Poznamka:

Na vybratie kartu$e zatiahnite cely piest a otocte kartusu

naspat na miesto oznacené ryskou.

Po vlozeni kartu$e posurite uvolfiovaciu packu nadoraz. (obr. 4)

1) Stlacte uvolfiovaciu packu dopredu.

2) Netlacte na hornu stranu.

Davkovanie

a. Zlozte z kartu$e kryt. (obr. 5)

b. Stlacenim packy odmerajte potrebné mnozstvo past na miesaciu

podloZku.

Poznamka:

1) Pred prvym davkovanim z novej kartu$e alebo po dlh$ej
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 vaéSieho mnozstva.

Pri stlacani packy vyrovnavajte a oddelujte vytlacany material od

hrotu kartu$e postavenim kartu$e 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, odstrarite ju gazou, a pod.

2) Mnozstvo zvy$kového materialu na hrote v kartu$i mozno
zistit podla postavenia posuvného bloku na spodnej ¢asti
davkovaca. KedZe hroty na jednej z nadrziek koncovky
kartuSe su priesvitné, zvy$kové mnoZstvo mozno zistit' aj
podla postavenia vnutorného plunzera, viditelného cez
koncovky.

3) Neodkladajte davkovac aj s kartu$ou, kartusa by sa mohla
poskodit.

. MieSanie

Po vytlaceni zmieSajte a rozprestrite material v tenkej vrstve na

mies$acej podlozke s pouzitim plastovej $pachtle. Miesajte

dokladne rychlymi pohybmi po dobu 15-20 sekund. Vyvarujte sa
primie$aniu vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Pracovny ¢as je 3 minuty a 30 sekund pri teplote 23°C (73°F).
Pri vy$sich teplotach sa pracovny ¢as skracuje.

Pamatajte, Ze material v ustach prudko tuhne.
2) Pasty nemie$ajte s inymi materialmi.
. Priprava kruzkov
a. Po adaptacii krizkov odstrante z vnatornych pléch vsetky
kontaminanty.
b. Pre lepSiu retenciu zdrsnite vnitorné plochy krdzkov rotaénymi
nastrojmi, 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
vihky (leskly) vzhlad.
. Technika fixacie
a. Kruzky
1) Pomocou vhodného nastroja naneste material na celt
vnutornu plochu krazkov.

2) Kruzky usadte na miesto.

3) Akonahle su kruzky na spravnom mieste, po prvotnom
stuhnuti zaénite odstrafiovat’ 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
odstranovat nadbytoény cement.

Odstranenie

Nalepené kruzky vyberte z bukalnej alebo lingvalnej strany

kliestami na snimanie kruzkov. Potom, pomocou kliesti na

odstranenie adheziva odstrarite zvySny 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 vygistite 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 dezinfek&nych / sterilizacnych pripravkov by mohlo
sposobit poskodenie davkovaca a preto sa neodporuca.
Poznamka:

Po autoklavovani nemusi ist posuvanie 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

Kartusa Paste Pak Cartridge (13,3 g/ 7,2 ml) (2) s mieSacou
podlozkou (€. 22)

Volitelné: davkovac Paste Pak Dispenser (1)

UPOZORNENIE

1. Vyhnite sa nadbyto¢nému kontaktu so sliznicou Ust; po prvotnom
stuhnuti odstraite nadbyto¢né mnozstvo vatou / gazou a
oplachnite vodou.

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

.V ojedinelych pripadoch méze kov vyvolat u niektorych oséb

precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie davkovaca

Paste Pak Dispenser (poniklovany hlinik) a obratte sa na lekara.

Davkova¢ Paste Pak Dispenser skladujte mimo dosahu

chemikalii ako je napr. jédova tinktura, ktorad obsahuje

halogénové ¢astice. V opa¢nom pripade by sa davkova¢ mohol
odfarbit.

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

. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a
ochranny kryt oci.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, moézu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

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

Moézete 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 dokladne odistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie
su uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prisluény vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny,
na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 04/2024

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA ORTODONTSKE
OBROCKE.

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

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.

INDIKACIJE ZA UPORABO

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.

SESTAVA

Pasta A: Flor-aluminij silikatno steklo, metakrilat, dimetakrilat,
silicijev dioksid, barvilo, stabilizator

Pasta B: Voda, poliakrilna kislina, silicijev dioksid, karboksilna kislina,
iniciator, stabilizator

POIMENOVANJE DELOV
(Paste Pak Cartridge)
1. Pokrov 2. Notranji bat 3.Konica
(Paste Pak Dispenser)
4. Bat 5. Dolgi ro¢aj za prst 6. Vzvod
7. Drsnik 8. Sprostitveni vzvod (Slika 1)

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje pasta / pasta (g / g) 2.0/1.0
Cas mesanja (sek.) 15-20"
Delovni ¢as (23 °C/73°F) (min., sek.) 3'30”
Skupni ¢as strjevanja (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 kartu$o v Paste Pak Dispenser (Slika 3).

1) Znak na kartu$i mora biti v isti vrsti kot znak na Paste Pak
Dispenser-ju, kot prikazuje slika.

2) Nato obrnite kartu$o do konca v desno.

Navodilo:

Ko kartu$o odstranjujete, potegnete bat popolnoma nazaj

in kartu$o obrnete nazaj proti oznaéenem 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 ploscico.

Navodila:

1) Pred prvim razdeljevanjem materiala ali, ko material
uporabljate po dolgem ¢asu, pazite, da niso prisotni zra¢ni
mehurcki v pasti.

2) Rocaj za prst lahko premikate naprej in nazaj in tako
spreminjate koli¢ino razdeljenega materiala. (Slika 6)

1. PolozZaj dolgega rocaja za prst za majhno koli¢ino
materiala.

2. PolozZaj dolgega roc¢aja 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 pokon&en polozZaj glede na mesalno plos¢ico.
(Slika 7)

1. Dolo¢anje koli¢ine materiala.

2. Pritiskanje na vzvod.

Ko se po razdeljevanju vzvod sprosti, se preostala pasta,

ki je ostala na konici povle¢e nazaj v kartuso. Namestite

pokrov nazaj na kartu$o.

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 kartu$a 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 pos$koduje.

3. Mesanje
Po razdelitvi materiala razprostrite material v tanek sloj na mesalni
plos¢ici s pomocjo plasti¢ne spatule. Mo¢no mesajte s kroznimi
zamahi 15-20 sekund. Pazite, da ne vnesete zra¢nih mehurckov.
Navodila:

1) Delovni €as je 3 minute in 30 sekund od zacetka mesanja
pri 23°C (73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.
Cement se v ustih hitro strdi.

2) Ne mesaijte past z drugimi materiali.

4. Priprava obro¢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 inStrumentom ali peskanjem ali naredite
mikroretencijo.

5. Cisgenje zoba
a. Ocistite povr$ine zoba namenjene cementiranju s plovcem

in vodo.

b. Mo¢no sperite z vodo. Osusite z vatno kroglico ali gobico.

NE IZSUSITE. Skleninska povréina naj ostane rahlo viazna
(se svetlika).
6. Tehnika cementiranja
a. Obrocki
1) S pomocjo ustreznega inStrumenta namestite material na
notranje povrsine obrocka.
2) Namestite obrocke.
3) Ko so obrocki 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
Copicem ali gobico.

7. Postopek odstranjevanja
Odstranite obroc¢ke z bukalne ali lingvalne strani s pomocjo kle$¢
za odstranjevanje. Za odstranitev preostalega cementa z zoba
uporabite adhezivne kle$¢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 rocaj 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 priporoc¢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 nanasajte
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 (13,3 g/ 7,2 ml) (2) z me$alno ploscico (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 za¢etnem strjevanju.

.V primeru stika cementa z o€mi, takoj sperite z vodo in pois¢ite
zdravnisko pomo¢.

.V redkih primerih lahko kovine pri nekaterih ljudeh povzrocijo
preobdutljivost. V primeru tak$ne reakcije prekinemo z uporabo
Paste Pak Dispenser-ja (z nikljem 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 povzro¢i

preobgutljivost. V primeru tak3ne reakcije prekinemo z uporabo

izdelka in bolnika napotimo k zdravniku.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in

za$¢itna 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 veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte
sistem za veckratno uporabo in oznacite poSkodbe ¢e so le-te
prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

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

Porocilo o neZelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrénih 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: 04/2024

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

GLASJONOMER CEMENT ZA ORTODONTSKE PRSTENOVE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

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.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Cementiranje ortodontskih prstenova.

2. Cementiranje naprava retiniranih krunicama od nerdajuéeg ¢elika
(npr. Herbst ili naprave za Sirenje vilica).

KONTRAINDIKACIJE

Izbeci koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim
alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer ili
metakrilatni polimer.

SASTAV

Pasta A: Fluoro-alumino-silikatno staklo, metakrilat, dimetakrilat,
silicijum dioksid, pigment, stabilizator

Pasta B: Voda, poliakrilna kiselina, silicijum dioksid,
karboksilna kiselina, inicijator, stabilizator

OPIS DELOVA
(Paste Pak patrona)
1. Poklopac 2. Unutrasnji klip 3. Vrh patrone
(Paste Pak dozator)
4. Klip 5. Pokaziva¢ 6. Poluga
7. Poluga za blokiranje 8. Poluga za otpustanje (slika 1)

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pasta / pasta odnos (g/g) 2,0/1,0
Vreme mesanja (sek) 15-20"
Radno vreme (23 °C/73°F) (min, sek) 3'30”
Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek) | 3'00"

1. Postavljanje Paste Pak patrone

a. Klip do kraja uvuéi u dozator. (slika 2)

Vazno:

Za uvlacenje klipa prstima drzati polugu za blokiranje i polugu za

otpustanje (na donjoj strani dozatora) i povuéi 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 kolic¢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.
Budu¢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 racuna 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 poloZzaju 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 dezinfikovati 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 slu¢aju 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 otpustanje nekoliko puta nazad napred dok ne po¢ne 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) sa podlogom za m8anje (br. 22)
Opcija: Paste Pak dozator (1)

UPOZORENJE

1. Izbegavati dodir sa oralnim tkivom, viak odstraniti vatom/gazom
iisprati vodom posle po€etnog stvrdnjavanja.

. U slucaju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i potraziti pomo¢
lekara.

. U retkim slu¢ajevima metal moze da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu Paste Pak
dozatora (niklom presvuceni aluminijum) i potraziti lekara.

. Paste Pak dozator ¢uvati daleko od hemikalija kao $to je rastvor
joda koja sadrzi halogeni element, jer moZe do¢i 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 potraziti lekara.

. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice
i sigurnosna zastita za oci, 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
tehnic¢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 visekratno upotrebljiva
pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle
upotrebe pregledati vi$ekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi
osteéenja 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.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili

sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,

uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci 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 nas$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 04/2024

Mepea 3acTocyBaHHsSIM YBaXHO
npoYMTainTe IHCTPYKLlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji ORTHO™ BAND

PASTE PAK 3
DxiCi ®ymxi OPTO BEH[, MEUCT NAK

CKINOIOHOMEPHWI LIEMEHT ANS ®IKCALIT OPTOAOHTUYHUX
KINELb

115 BUKOPUCTaHHA NULLE NiKapsiMU-CTOMATONoramMm y BUNaakax, wo
onucaHi B AaHii iHCTpyKuii.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK (OxiCi ®yaxi OPTO BEH[, MEVICT
MAK) — cknoioHomepHUit LeMeHT y popmi nacTta-nacrta Ans dikcauii
OPTOAOHTUYHUX Kineub. .
GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK (OxiCi ®yaxi OPTO BEHO NENCT
MAK) goctynHui y kapTpuaxax i Moxe 6yTv nerko Ta npaBunbHo
,ElOGOBaHVII;I 3a gonomMmorow cneuiaanoro NpPUCTPOIO, WO Ha3nBaeTbCA
Paste Pak gucneHcep.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. ®ikcauisi OpPTOAOHTUYHUX Kinelb.

2. dikcallisi anaparTis 3 0NOpOI0 Ha KOPOHKY i3 HepxaBitoyoi cTani
(Hanpuknap, anapat lep6cTa).

MPOTUMOKA3AHHA

He BukopucToByiiTe Lieit MaTepian Ansa naujieHTis 3 aneprieto Ha
CKMOIOHOMEPHI LIeMeHTW, MOHOMep MeTakpunaTy abo nonivMep
MmeTakpunary.

CKNAL

MacTa A: TopaniomocunikaTHe Ckno, MeTakpunat, AMMeTakpunar,
Aiokcuz kpemHito, nirmeHT, ctabinizatop

MacTa B: Boga, noniakpunosa kucnoTa, AiokCcua KpemHito,
kap6oHoBa kucnoTa, iHiuiatop, ctabinisatop

MO3HAYEHHA YACTUH

(Paste Pak (MeiicT Mak) kapTpuax)
1. Kpnwka 2. BHyTpiwHiin nnyHxep 3. Hocuk

(Paste Pak (MeiicT Mak) gucnexcep)
4. MopweHb 5. O6mexysay 6. Pyyka 7. KoB3Huit 6nok
8. BusinbHsitounin Baxines (Puc. 1)

BKA3IBKN 1O BUKOPUCTAHHSA

CnisBigHoLlweHHs nacta/nacta (r/r) 2,0/1,0
Yac 3amilyBaHHs (cek.) 15-20"
Po6ounit vac (23 °C/73°F) (xB. cek.) 3'30”
Yac tBepaiHHa (37°C/99°F) (xB. cek.) | 3'00"

1. BcTaHOBNEHHS KapTpuaxa
a. MNepekoHanTecs, Lo NOpLUEeHb NOBHICTIO 3aHYpPeHWiA Y AUCNEHcep.
(Puc. 2)
Mpumitka:
[ins 3aHypeHHs NOPLIHSA CTUCHITL NanbLsAMU KOB3HWIi 6ok Ta
BUBINbHAYMNIA BaXinb (PO3TALLIOBAHWIA Y HUXKHIWA YacTUHI
AucneHcepa) Ta pas3oM BiATArHITH iX.
BcraHoBiTb kapTpuax y Paste Pak (MevicT Mak) aucnexcep. (Puc. 3)
1) MepekoHaiiTecs, WO BiAMITKa Ha kapTpUAXi 36iracTbcs 3
BiAMiTkolo Ha Paste Pak (MeiicT MNak) ancneHcepi, sk nokasaHo
Ha PUCYHKY.

2) MosepTaiiTe kKapTpUAX, NOKK BiH He 3adiKCYETbCA Y
npasunbHOMy MOMNOXEHHI.
Mpumitka:
[ins BUBINbHEHHS KapTpUAXa NOBHICTIO BIATATHITL NOPLUEHb Ta
NpOKPyYyiTe KapTPUAXK y 3BOPOTHOMY HANPSIMKY, IOKM BiH He
OMUHUTLCA B NOMOXEHHI, L0 NO3HAYEHE MapkepoM.

. Micns BCcTaHOBNEHHs KapTpuAXKa NPOLITOBXHITb BUBINbHSAOUYUI
BaXinb Bnepes ax Ao noro 3ynuHku. (Puc. 4)

1) LUToBXanTe BUBINbHSAOYUI BaXinb Bnepes.

2) He HaTuckaiiTe Ha HbOro 3BepXy.

2. [lozyBaHHsA

a. 3HiMiTb KpULLKY 3 kapTpuaxa. (Puc. 5)
6. HaTucHiTb Ha pyuky, Wo6 Buaasutn HeobxigHuit o6’em nacT Ha
6noK ANs 3aMilLyBaHHS.

MpumiTka:

1) Mepepn BuaaBnioBaHHAM MaTepiany 3 HOBOro kapTpuaxa abo
AKLO KapTpuaxXem A0Bro He KopuctyBanucs, cnovaTtky
BWaBiTb HEBENMUKY KiNbKiCTb NacT, Wo6 YHUKHY T YTBOPEHHS
noBiTpsiHux Gynbbaliok maTepiani.

2) [ins perynioBaHHs KinbKocTi MaTepiany, Lo BUAaBRETLCA,
nepemiuwaiite obmexysay Bnepes abo Hasag (Puc. 6).

1. MonoxeHHs obMexyBaya 4N MeHLLOI KinbKoCTi.

2. NMonoxeHHs obmexyBaya Ans 6inbLwoi KinbkocTi.

. Hatuckatoum Ha pyuky, oJHo4acHo BiaAiniTe BUAaBNeHwit
MaTepian Bifi HOCUKIB kKapTpuaXa, NepecyHyBLIN KapTPUaX 3
AnCneHcepom y BepTukanbHe NonoXeHHA Ha nanetui ans
3amiwyBaHHs. (Puc. 7)

1. Po3nogineHHs Ta BigaineHHs matepiany.

2. HaTuckaHHs Ha pyuKy.

Konu pyuka BignyckaeTbca nicns BMAaBnNioBaHHA, 3ailBa nacta

Ha HOCMKaX BTATyeTbCA y KapTpUaX. 3aKpuitTe 0ro KpULLKOH.

Mpumitka:

1) Akwo nicns BuAaBnoBaHHA Ha HOCUKaX KapTpuaxa
3anuwmnacs nacTa, Buaanite il cepBeTKolo.

2) KinbkicT MaTepiany, o 3anuwnecs y kKapTpuaxi, MoxHa
KOHTpONtBaTH 32 NONOXEHHAM KOB3HOIO ﬁﬂOKy y HWXHIN
yacTuHi aucneHcepa. OCKinbKN HOCKKM KapTpuaxa
BWUTOTOBNEHi 3 NPO30POro NNacTuKy, KinbKicTb MaTepiany
MOXHa KOHTPOIIIOBATM TaKOX 32 NOMOXEHHSAM BHY TPILLHLOMO
nryHxepa, SIKUid BUAHO KPi3b HOCUKMU.

3) He ponyckaiite nafiHHs aucneHcepa 3 kapTpuaxem. Lle
MOXeE NOoLWKOANUTU KapTpuax.

3. BamiwyBaHHsa
Micns BuaaBnioBaHHA po3nodiniTe Matepian TOHKMM LWIapoM Ha
I'IBJ'IeTLli ansa SaMiLUyBBHHH, BUKOPUCTOBYHO4M nnNacTUKoBUM
wnaTtenb. PeTenbHo 3amiwyiite npoTtsrom 15-20 cekyHa, we
Aekinbka pasiB po3noAinuBLIM MaTepian TOHKUM LapoM y npoueci
3aMmillyBaHHs. YHUKaNTe yTBOPEHHS NOBITPSHUX Bynbbatuok.
MpumiTka:

1) Po6ounii yac cknapae 3 xsunuHn 30 cekyH[ Bia noyaTtky
3amilyBaHHs 3a Temnepatypw 23°C (73°F). BinbL Bucoka
TemnepaTypa Npn3Bese A0 CKOPOUYEHHA POGOYOro yacy.
Mam'siTaiiTe, Wo LeMeHT Byae LWBMAKO TBEPAHYTU B MOPOXHUHI poTa.

2) He amilwyiiTe nacTy 3 iHWIMMK MaTepianamu.

. MigroToBka Kineub
a. Micna aganTauii kineub BuAanite 6yab-aki 3abpyaHeHHs 3 ix

BHYTPILUHIX NOBEPXOHb.

6. [1ns nokpalleHHs peTeHLii 3arpy6iTe BHYTPIiLLHI NoBEpXHi kineub
iHCTpYMeHTOM, Lo 06epTaeTbecs, NiICKOCTPYMEHEBUM anapaTom
abo 3a AOMOMOror NpoTpasntoBaHHA.

. OumncTka 3yba
a. O4nCTiTb BiANOBIAHI NOBEPXHi 3y6a NeM30t0 3 BOAO.

6. PeTenbHo npomuitTe. Buaanite HaanumwKM BONory BaTHO0O
Kynbkoto abo ry6koto. HE MEPECYLWYWUTE. MosepxHsa emani mae
BUrNsAaTH Bonorow (6nuwatwm).

. TexHika dpikcauii
a. Kinbusa
1) BUKOPMCTOBYI04M BiAMOBIAHUI iHCTPYMEHT, HAaHeCiTb MaTepian

Ha BHYTPIlLHi NOBEPXHi Kineupb.

2) BcTaHoBITL KinbLs.

3) Konu kinbusa BCTaHOBNEHI, BUAANAWTEe HagMMWKN LEMEHTY
BiAgpaay, ik BiH NOYHe TBEPAHYTY.

. AnapaTu 3 onopoto Ha KOPOHKM 3 HepxxaBgito4oi cTani
1) Ans nonerweHHs 3HATTS anapaTy nepej dikcauieto nokpuinte

OKIKO3iiiHi NoBepxHi 3y6iB renem, Wo MicTUTL dTop, abo

BaseniHom.

2) BHeciTb MaTepian B aganToBaHy KOPOHKY Ta BCTAHOBITb ii Ha
MicLie. 3a Jonomoroto neHsnuka a6o ry6ku nounHaiite
BUAANATW HAANWLLOK LLEeMEHTY 0Apa3y nicns noyaTky Woro
3aTBepAiHHA.

Mpoueaypa 3HATTA Kineup

BHiMiTb 3achikcoBaHi KinbLs 3a 4ONOMOrO0 WWNLIB ANS 3HATTA Kineup,

3aTUCKyIouM iX 3i LWiYHOT aBo A31YHOT CTOpIH. MOTiM 3HiMiTb i3 3y6a

3anMLLIKN LLEMEHTY 3a OMNOMOroI0 CrieLianbHUX LWUnLiB.

A HacamKiHeLlb BUAANiTh TOHKWIA LAp LLIEMEHTY 3 NOBEpXHi 3y6a

CcKeiinepom.
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OuucTka / Ctepunisauina Paste Pak (MeicT Mak) aucneHcepa
1. OunwyiiTe gucneHcep Ta obMexyBay 3MOYEHOI0 Y CNMPTi CEPBETKOIO.
2. incneHcep MoxHa aBToKknasysaTh Npu Temnepatypi
121-135°C (250-275°F) npoTtsirom 10-30 xBunuH abo gesiHdikysatn
cnupTom. (Byab nacka, nepe/ aBTokNaByBaHHAM AncneHcepa
3HIMITb KApTPUX Ta 06MeXyBay.) BUKOPUCTaHHS XiMIYHUX pe4OBUH
Ansa pesindekuii / cTepunizauii Moxe NOLWKOAUTY AUCTIEHCED | TOMY
HE PEKOMEHAYETLCS.
Mpumitka:
MoxnunBo, WO Nicns aBToKNaByBaHHA BUBINbHAKYNIA BaXiNb
6yne Baxko nepecyHyTu Bnepea-Hasaz nanbLsmn. B Takomy
BMNaAKy i3 NEBHUM 3YCUNNAM NOCYHbTE 3BiNbHAKYNIA BaXiNb
Brepeq ax Ao Noro 3ynuHku. HaHeciTe HeBeNMKY KinbkicTb
Ba3seniHy Ha BCIO NOBEPXHIO NOPLLHS, ane He Tpeba HaHOCUTKW
noro 3aHaaTo 6araTo. MoTiM nepecyHbTe BUBINbHAYMIA BaXinb
Aekinbka pasiB BnepeA-Ha3sag, Wob BiH NoyaB pyxaTUcs BiflbHO.

BIATIHOK
CuHin

3BEPIFAHHA

[lnsi oNTUManeHUX poGoYmnX XxapakTepUCTUK PEKOMEHAYETLCA,
36epiranTe y npoxornofHoOMy Ta TEMHOMY MiCLi Npu TemnepaTypi
4-25°C (39,2-77,0°F).

NMAKOBAHHA
Paste Pak kaptpugx (13,3 r/ 7,2 mn) (2) 3 6nokom Ans 3amilwysaHHs (Ne 22)
Okpemo: Paste Pak (MevicT Mak) ancnexcep (1)

YBATA

1. YHuKalTe HeBUNpPaBAAHOro KOHTAKTy MaTepiany i3 CM30BOI0 POTOBOI

NOPOXHWUHY, BUAANAOYM AOr0 HAAMMULLKIA BATHAM Bannukom /

CEepBETKOIO Ta MPOMUBAIOYM BOAOIO, KOMU MaTepias noyHe TBEPAHYTU.

Mpu NnoTpannsiHHi B o4i HeraHo NPoMuiiTe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0

nikaps.

3. Y NOOAMHOKMX BUNaaKax MeTan MOXe BUKNNKaTL y AESKNX
nauieHTiB NiABULLEHY Yy TNUBICTb. Y pasi BUHUKHEHHS Taknx
peakLiin NpunuHiTL BUKOpucTaHHs Paste Pak (MencT Mak) aucneHcepa
(HikenbOBaHMI antoMiHiit) Ta 3BEPHITLCA 0 Nikaps BiANOBIAHOT
cneuianisauil.

. 36epiraiite Paste Pak (MeucT Mak) gucnexncep noaani Bif XiMivHUX
peakTuBIB, L0 MiCTATbL ranoreHu, Takux Ak pO34mH oy, OCKinNbKu
AucneHcep Moxe MicuaMu 3abapBUTUCA B iHLWLNIA KONip.

5. B N0OOANHOKMUX BUNaakax matepian Moxe BUKUKaTKH NiABULLEHY
YYTNUBICTb Y AESAKNX NaLEHTIB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLii
NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCcs A0 nikaps
BignoBigHoI cnevianizauii.

. 3aBx/aun BUKOPUCTOBYIATE 3aco6u iHAVBIAYaNbHOTO 3aXUCTY, Taki AK
3aXMCHI PyKaBWUYKW, MAcKu Ta 3aX1CHI 3acobu Ans o4ent.
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[Heski 3i saragaHvx y faHiv iHCTPyKUii 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MOXyTb
ByTu oxapakTepn3oBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 YarogxeHoi Cuctemu
Knacudikauii ximiuHux peqoBuH. 3aBxamn o3HaliomnionTecs 3
nacnoptamu XiMi4Hoi 6e3neku NPoAYKTiB, SiKi MOXHa 3aBaHTaXWUTy 3a
HaCTYMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMiYHOT Ge3neku Takox MoXHa oTpumatu y Bawworo
nocravyanbHuKa.

OYMUWEHHA TA OE3IHOEKUIA:

CUCTEMW OOCTABNEHHA BAFTATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeToto 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NauieHTiB Ui cuctemmn
BMMaralThb AesiHdekuil cepegHboro pisHa. Oagpasy nicns
BMKOPWCTaHHS NepesipsiiiTe ix cTaH. He BukopucToByiTe y pasi
I'IOUJKOIJ)KSHH%.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3UYNHU ANA OE3IHOEKLIT. PetensHo ounctith
cucTemy, o6 3anobirT 3acnxaHHI Ta HaKONUYEHHs 3abpyaHeHb.
Mpopesindikyiite i1 3acobom ANa cepefHbOro piBHA AesiHdekuii, akui
3apeecTpoBaHWUi B yCTAaHOBAX OXOPOHW 340POB’S BiANOBIAHO A0
perioHanbHUX/HaUiOHaNbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 Besnekn Ta KninivHoi EdpekTuBHOCTI
(SSCP), nepernsHbTe 6a3y pavux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'axiTbCcA 3 Hamu 3a
enekTpoHHo aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi echekTn — 3BiTHICTb

fAkwo By aisHaeTecs npo Byab-aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo
noAi6Hi BUNaaku, Wo BUHUKNW BHACNIAOK BUKOPUCTaHHS LibOro
NpoAYKTY, BKMNIOYAK0UM Ti, LLIO He 3a3HayeHi B Uil iHCTPyKUiT woao
BMKOpWCTaHHs, Byab nacka, NoBigomMTe Npo Hux 6eanocepenHbLO
YNOBHOBaXeHOMY NpeACTaBHIKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3a HacTynHum
NOoCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX 710 HaLLOi CUCTEMU BHY TPILLIHLOTO KOHTPOSIO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHom, BU ByaeTe cnpusTh NiABULLEHHIO Ge3Nekun Lboro
nNpoaykTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 04/2024
\ 'YnoBHOBaXeHUi NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:
§47 ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEEHTP»
Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuie, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/dhakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

CAM iYONOMER ORTODONTIK BANT SIMANI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan 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.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Ortodontik Bandlarin Simantasyonunda

2. Paslanmaz cgelik 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.

KOMPOZISYON

Pat A: Florlu alumino-silikat cam, metakrilat, dimetakrilat,
silikon dioksit, pigment, stabilizator

Pat B: Su, poliakrilik asit, silikon dioksit , karboksilik asit, inisiyator,
stabilizator

PARCALARIN TANIMI

(Paste Pak Kartus)
1.Kap 2. lg 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 lieto$anas rapi
lietoSanas instrukciju.

GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTISKO GREDZENU STIKLA JONOMERA CEMENTS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

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 érti
un pareizi aplicét ar speciala dispensera -Paste Pak Dispenser
-palidzibu.

INDIKACIJAS

1. Ortodontisko gredzenu cementésana.

2. leri¢u, kas stiprinas ar térauda kroniem (piem. Herbsta ierices)
cementésana.

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

SASTAVS

Pasta A: Fluoraluminija silikata stikls, metakrilats, dimetakrilats,
silikona dioksids, pigments, stabilizators

Pasta B: Udens, poliakrilskabe, silikona dioksids, karboksilata skabe,
iniciators, stabilizators

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
Karigtirma Zamani (san.) 15"-20" Sajauksanas laiks (sek.) 15-20"
Calisma Zamani (23 °C/73°F) (dak, san.) 3'30” 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 surgili blogu (tabancanin alt tarafinda) parmaginizla
cekiniz.

b. Kartusu Paste Pak tabancasina takiniz. (Sek.3)
1) Kartusun Gzerindeki isaret ile tabancanin tizerindeki
isaretin birbirinin Gstline geldiginden emin olunuz.
2) Sonra dolu kartusu dogru pozisyona geviriniz.
Not:
Kartusu ¢ikarmak igin, pistonu tamamen ¢ikariniz 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.
2. UYGULAMA

a. Kartus kapagini gikarin. (Sek. 5)

b. Gerekli miktardaki pastayi karistirma kagidina sikiniz.

Not:

1) Yeni kartusun ilk kullaniminda yada bir 6nceki 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 blyik 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, gazli bez vb. ile temizleyiniz.

2) Uygulama tabancasinin altinda bulunan kaygan blogun
pozisyonuna bakilarak kartustaki artan miktar kontrol
edilebilir. Sefaf uglardaki artan malzeme miktari, sefaf
uclara bakilarak i¢ pistonun pozisyonuna gére belirlenebilir.

3) Uygulayici kartuslu haliyle diislirmeyin. Yoksa kartus
zarar gorebilir.

. Karigtirma

Siktikdan sonra, malzemeyi birlestirin ve karistirma kagidi

tizerinde plastik spatula ile yayin. Darbeler halinde ekleyerek,

derinlemesine 15-20 saniye karistirin. Hava kabarciga
yaratmamaya galisiniz.

Not:

1) Karistirmaya basladigimizdan itibaren 23°C (73°F)'de ¢alisma
stiresi 3 dakika 30 saniyedir. Daha yliksek sicaklikta galisma
slresi kisalir. Dikkatli olun siman, agiz, iginde birden
sertlesenbilir.

2) Pastalari diger materyallerle karistirmayiniz.

. Bant Hazirligi

a. Bandlari adapte ettikten sonra, i¢ ylizeylerden tiim kirletici
maddeleri uzaklastirin.

b. Retansiyonu artirmak igin, bantlarin i¢ ylizeylerini doner aletlerle
veya kumlama veya mikro asitleme ile piriizlendiriniz.

. Dis Temizligi

a. Simanlanacak dis ylizeyini hava ve su ile temizleyin.

b. Derinlemesine yikayiniz. Pamuk pellet yada siinger ile fazla
suyu uzaklastiriniz. Kurutmayiniz. Mine ylizeyi nemli ve parlak
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gorinmelidir.

6. Simantasyon Teknigi
a. Bandlar

1) Uygun alet kullanarak, bandlarin i¢ yiizeylerinden yerlestiriniz.

2) Bantlari oturtunuz.

3) Bandlar son pozisyonunda ise ilk sertiesmeden sonra artik
simani uzaklastiriniz.

b. Paslanmaz Celik Kronlar ile tutulmus Aparatlar.

1) Aparatlari ¢ikarilmasini kolaylastirmak igin, simantasyondan
once dislerin okliizal yiizeylerini flo jeli veya diger jeller ile
ortlintz.

2) Adapte edilmis kuronu siman ile doldurunuz ve oturtunuz.
ik sertiesmeden sonra artik materyali gikarmak igin firga
yada siinger kullaniniz.

7. Debonding Proseduri

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 gazli bez ile uygulayiciyi ve ayarlama kilavuzu
temizleyiniz.

2. 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. Gok az miktarda vazelin
jelinipistonun giris kismina koyun. Artik vazelin uygulamayin.
Daha sonra piston saliciyi geriye dogru bir kag kere, purtizsiiz
haraket edene kadar ileri geri hareket ettirin.

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 (13.3 g/ 7.2 mL) (2) karistirma pedi ile (No.22)
Segenek: Paste Pak Uygulayicisi (1)

UYARI

1. Oral dokular ile yogun kontaktan sakinin ve artiklari pamuk /gazli
bez ile uzaklastirin ve ilk sertlesmeden sonra sui le yikayiniz.

. Goz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve
medikal énlem arayiniz.

. Nadiren metal bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir

durumla karsilasildiginda, Paste Pakuygulayicisini kullanmayi

durdurunuz (nikel kapl alimiinyun) ve uzmana bagvurun.

Paste Pak uygulayicisini, iyot gozeltisi gibi halojen element iceren

kimyasal sollisyonlardan uzakta saklayinizYoksa uygulayici renk

degistirir.

. Urlin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu
tarz durumda olustugunda, Griinln kullanimini durdurunuz ve
uzmana basvurunuz.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gézIiigl gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS'e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve
bozulma icin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi ¢épe atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklimilasyonu nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz.
Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triin ile
bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED
veritabandan kontrol edebilirsiniz
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya Regulatory.gce@gc.dental
adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

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

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

Son Revizyon: 04/2024

1. Kartridza ievietoSana
a. Parbaudiet vai virzulis ir pilniba atvilkts no pistoles (2.att.)
Piezime:
Lai atvilktu virzuli nospiest virzula bloké&taju un vienlaicigi ar
pirkstiem atvilkt slidni (pistoles apaksa).
levietot pistolé kartridzu (3.att.).
1) Parbaudit vai markéjums uz katridza sakrit ar pistoles
markéjumu ka noradits attéla.
2) Pé&c tam pagriezt kartridzu pareizaja pozicija.

Piezime:

Lai iznemtu kartridzu pilniba atvilkt virzuli un pagriezt

kartridzu atpakal markétajas pozicijas.

Péc kartridza ievietoSanas pastumt virzula blokétaju lidz tas
apstajas (4 att.).

1) pastumt kartridza bloké&taju uz prieksu.

2) nestumt aug$éjo dalu.

2. Materiala izspieSana

a. Nonemt kartridza vaku (5.att.).

b. Nospiest virzuli un izspiest nepiecieSamo pastas daudzumu

uz bloknota.

Piezime:

1) Pirms pirmas lieto$anas reizes vai péc ilga partraukuma
starp lietoSanas reizém izspiest nedaudz pastas no
kartridza, lai novérstu gaisa burbulu iemaisi$anu 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 pielagosana lielakam daudzumam.

. Stumjot virzuli (7.att.) nogriezt izspiesto materialu no kartridza
gala pagriezot kartridzu un pistoli uz maisama bloka uz augs$u.

1. Nomérit un nogriezt materialu.

2. Sviras nospiesana.

Kad péc materiala izspie$anas virzulis ir atbrivots, pastas

parpalikumi tiek ievilkti atpakal kartridza. Uzlikt kartridzam

vaku.

Piezime:

1) Ja uz kartridza gala péc izspiesanas ir palikusi pasta,
notriet tos ar marli vai tml.

2) Atlikua 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.

3. Samaisi$ana

Péc izspieSanas abas pastas ar plastmasas lapstinu plana slant

uzlikt uz maisama bloknota. Ar parklajo§am kustibam rapigi maisit

15-20 sekundes. Uzmanities no gaisa burbuju

iejauksanas masa.

Piezime:

1) Darba laiks pie 23°C (73°F) ir 3 mindtes 30 sekundes no
cementa samaisi$anas sakuma. Augstakas temperattras
saisina darba laiku. Cements muté var sacietét |oti strauji.

2) Nejaukt pastas kopa ar citiem materialiem.

4. Gredzena sagatavo$ana

a. Péc gredzena pielagos$anas notiriet ta iek§&jo virsmu.

b. Labakai retensijai gredzena iek$&jo virsmu apstradat ar rotéjoso
instrumentu, smil$striklu vai mikrokodinataju.

5. Zoba tirisana

a. Notirit tas zoba virsmas, kas tiks cementétas, ar pumeku un
adeni.

b. Rapigi noskalot. Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi vai sikli.
NEPARZAVET. Emaljas virsmai jaizskatas mitrai (spidigai).

6. 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¢u 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.
7. Nonems$anas 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 tirit ar spirta samércétu marli.

2. Dispenseri var autoklavét 121-135°C (250-275°F) 10-30 minttes
vai dezinficét ar spirtu. (Ladzu iznemiet regulatoru un kartridzu
pirms autoklavésanas). Dazadu kimisko dezinfekcijas /
sterilizacijas I1dzek|u lietoSana var sabojat dispenseri un tadé| nav
ieteicama.

Piezime:

Péc autoklaveésanas dispensera virzula atbrivotaju var bat grati ar
pirkstiem izkustinat uz priek$u un atpakal. Sados gadijumos
pastumt virzula atbrivotaju uz priekSu I1dz tas apstajas. Uzklat
nelielu daudzumu petrolejas Zelejas uz visas virzula virsmas.
Neuzklajiet parak daudz petrolejas Zelejas.

Pé&c tam vairakas reizes pakustinat virzula atbrivotaju uz priekSu
un atpaka| ITdz atjaunojas vienmériga kustiba.

KRASA
Zila

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

IEPAKOJUMS

Paste Pak kartridzs (13.3 g/ 7.2 mL) (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 Gdeni péc
sakotnéjas sacietésanas.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un
versties péc mediciniskas palidzibas.

. Retos gadijumos metals var izsaukt daZiem cilvékiem jutigumu.
Sados gadijumos partrauciet Paste Pak dispensera lietosanu (ar
nikeli parklats aluminijs) un vérsties pie arsta.

. Nelaujiet Paste Pak dispenserim nonakt saskaré ar kimikalijam,

tadam ka joda tinktara, 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, pieméram, cimdi,
sejas maskas un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificati ka

bistami. lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no kérsinfekcijas
starp pacientiem, $ai iericei ir nepiecie$ama vidéja limena
dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un
noveértét 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 ITmena produktu, saskana ar regionalam /valsts
vadlTnijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai 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 misu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta

lietoSanas drosibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 04/2024

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.

NAUDOJIMO 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.

SUDETIS

Pasta A: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, metakrilatas, dimetakrilatas,
silicio dioksidas, pigmentas, stabilizatorius

Pasta B: Vanduo, poliakriliné ragstis, silicio dioksidas,
karboksirtigstis, iniciatorius, stabilizatorius

DALIY IDENTIFIKACIJA
(Pasty pakuoté $virkste)
1. Dangtelis 2. Vidinis stdmoklis 3. Antgaliukas
(Pasty pakuotés dozatoriaus)
4. Stimoklis 5. PirSty atrama 6. Svirtis
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. 8VIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY
a. |sitikinkite, kad dozatoriaus stamoklis yra pilnai atitrauktas.
(Pav.2)
Pastaba:
Norédami stimoklj atitraukti, viena ranka spauskite
atlaisvinanciajg svirtj ir tuo paciu metu traukite slankiojantj
blokg (dozatoriaus apacioje)
. |dékite Svirksta j pasty dozatoriy (Pav.3).
1) Zymé ant virksto 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
stmoklj ir pasukite 8virksta j prading padét;.
|déjus $virksta, lenkite atlaisvinancia svirtj j priekj, kol sustos.
(Pav.4)
1) Spauskite atlaisvinancig svirtj j priekj.
2) Nespauskite dozatoriaus virSutinés dalies.

o
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2. Dozavimas

a. Nuimkite $virksto dangtelj (Pav. 5)

b. Nuspausdami svirtj iSspauskite reikiamg pastos kiekj ant
maisymo popierélio.

Pastaba:

1) Kad iSvengtuméte oro patekimo j medziagg prie$ pradédami
naudoti naujg $virkstg ar ilgesnj laikg jo nenaudojus,
iSspauskite Siek tiek 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. Pir$ty atramos padétis didesniam kiekiui.

c. Spausdami svirt] ir pakreipdami 8virkstg bei dozatoriy j vertikalia
padétj, nuo Svirksto antgalio nubraukite i§spaustg medziagg ant
mai$ymo popierélio. (Pav. 7)

1. I8spauskite ir nubraukite medziaga.

2. Atlaisvinkite svirtj.

AtleidZiant svirtj, medziagos likuciai i§ antgalio yra jtraukiami

atgal j Svirkstg. Uzdeékite Svirksto dangtelj.

Pastaba:

1) Jei pastos likugiy liko $virksto antgalyje, pasalinkite juos
kempine ar kita medziaga.

2) Pagal slankiojancio bloko padétj dozatoriaus apacioje
galima spresti apie likusios medziagos kiekj $virkste.
Kadangi $virk$to 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 mentele plonu
sluoksniu paskirstykite ant maiS§ymo popierélio. Maisykite
perdengiamaisiais judesiais 15-20 sekundziy. Bikite atids, kad
iSvengtuméte oro burbuliuky susiformavimo.

Pastaba:

1) Darbinis laikas yra 3 minutés 30 sekundziy nuo maiSymo
pradzios esant 23°C (73°F) temperatirai. Auk$tesné
temperatdra trumpina darbinj laikg. Stebékite, kad cementas
gerai sukietéty burnos ertméje.

2) Nemaisykite pasty su kitomis medziagomis.

4. Ziedy paruosimas

a. Pritaike Ziedus, pa$alinkite nuo jy vidinio pavirSiaus ter$alus.

b. Norédami pagerinti retencijg, pasiurkstinkite vidinj Ziedy
pavir$iy sukamaisiais instrumentais ar sméliasraute.

5. Danties valymas

a. Nuvalykite danties pavir$ius 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 neradijancio plieno vainikéliais
cementavimas
1) Kad aparatas lengviau nusiimty, prie§ cementavima ant

okliuzinio danties pavirSiaus 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. Nuémimas

Ziedus pradékite $alinti nuo skruostinés arba liezuvinés pusés
naudodami ziedy nuémimo reples. Tada adhezyvui $alinti
skirtomis replémis nuo danties nuimkite likusj cemento kiekj.
Veéliau 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 pirSty atrama ir
$virkstg). Jvairts cheminiai dezinfektantai, naudojami
sterilizavimui, gali pazeisti dozatoriy, todél jy naudojimas
nerekomenduojamas.

Pastaba:

Po autoklavavimo atlaisvinancioji 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 temperataroje.

PAKUOTES
Paste Pak Svirkstas (13.3 g/ 7.2 ml) (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 | akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms metalas gali sukelti

jautruma. Jei taip atsitiko, nebenaudokite Paste Pak dozatoriaus
(nikeliu dengtas aliuminis) bei kreipkités j gydytoja.

Laikykite Paste Pak dozatoriy atokiau nuo cheminiy medziagy, pvz.

jodo tinktaros, turin€ios sudétyje halogeniniy elementy. PrieSingu

atveju gali pakisti dozatoriaus spalva.

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

. Asmeninés apsaugos priemoneés - 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 — §ioms priemonéms taikykite vidutinio
lygio dezinfekcijg. ISkart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy
etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti-
iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai -
iemones kruops¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
ros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,

prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai

galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy

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

Taip pat galite rasyti mdsy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 04/2024
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GC Fuji ORTHO™ BAND
PASTE PAK

ORTODONTILISTE VORUDE KLAASIONOMEER
KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

GC Fuji ORTHO BAND PASTE PAK on ortodontiliste vorude
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.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Ortodontiliste vorude tsementeerimine.

2. Aparaatide tsementeerimine roostevabast terasest kroonide
kilge (nait. Herbst aparaadid v6i edasiarendatud aparaadid).

VASTUNAIDUSTUSED

Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi
metakrilaatpolimeeridele.

KOOSTIS

Pasta A: Correct-alumiinium-silikaatklaas, metakrilaat, dimetakrilaat,
silikoon dioksiid, pigment, stabilisaator

Pasta B: Vesi, polliakriilhape, silikoon dioksiid, karbokstilhape,
initsiaator, stabilisaator

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"
Toodaeg (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 sGrmedega kinni nii liugploki kui

ka kolvi vabastajast (dosaatori alumisel kiiljel) ning tdmmake

need koos tagasi.

b. Aseta padrun Paste Pak dosaatorisse (Joon. 3)

1) Veendu, et padrunil olev téhis lihtiks tdhisega Paste Pak
dosaatoril.

2) Seejarel po6ra padrun digesse asendisse.

Mérkus:

Et eemaldada padrun, tdmba kolb taielikult tagasi ja péora

padrun tagasi nii, et tahised langeksid kokku.

c. Parast padruni paigaldamist suru kolvi vabastushooba edasi kuni
see peatub (Joon. 4).

1) Suru kolvi vabastushooba edasi.

2) Ara suru ilemist osa.

. Doseerimine

a. Eemalda padrunilt kate (Joon. 5).

b. Vajuta kangile et véaljutada vajalik kogus pastat segamisalusele.
Mérkus:

1) Véljuta natukene pastat padrunist - enne esmast doseerimist
vOi parast pikemat pausi, et eemaldada 6humullid.

2) Reguleeritava kéepideme liigutamisega edasi voi tagasi
saab muuta materjali doseerimiskogust (Joon. 6).

1. Reguleeritava kdepideme asend vaikese koguse jaoks.

2. Reguleeritava kdepideme asend suure koguse jaoks.

c. Kui surud kangi tagasi ning I6petad materjali valjutamise, siis
podra padrun koos dosaatoriga segamisaluse suhtes
vertikaalsesse asendisse (Joon. 7).

1. Tasanda ja I6peta materjali valjutamine.

2. Témba hoob tagasi. Parast doseerimist, kui kang on
vabastatud jalgi, et jarele jaanud pastad padruni tipus
tombuvad tagasi padrunisse. Sulge padrun kattega.
Markus:

1) Kui padruni tipule on jdénud llemaéarast pastat, eemalda
see marlitupsuga.

2) Materjali jaakkogust padrunis saab kindlaks méaarata
libistusploki asendi jargi dosaatori alumisel poolel. Kuna
padruni silindrid on |abipaistvad, siis jdédkkogust saab
méaérata ka sisemise kolvi asendi jargi.

3) Ara lase dosaatoril padruniga maha kukkuda, see véib
kahjustada padrunit.

. Segamine

Pérast doseerimist sega mdlemad pastad omavahel kokku

plastikspaatliga. Sega pdhjalikult 15-20 sekundit. Ole hoolas, et ei

jaaks dhumulle.

Mérkus:

1) Té6aeg on 3 minutit 30 sekundit segamise algusest
temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem on temperatuur, seda
lihem todaeg. Ettevaatust tsement kdveneb kiiresti suus.

2) Ara sega pastasid teiste materjalidega.

. Vorude 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 péhjalikult. Kuivata Glemé&arane vesi vatikuuli v6i
kasnaga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Emaili pinnad peavad
olema niisked.

. Tsementeerimistehnika

a. Vorud
1) Kasutades sobivat instrumenti, aplitseeri materjal vérude

sisepindadele.

2) Paigalda vérud.

3) Kui vorud on I6plikus asendis, eemalda tlemaarane tsement.

b. Aparaadid roostevabast terasest kroonidele kinnitamiseks.

1) Et hélbustada aparaadi eemaldamist, kata enne
tsementeerimist oklusaalsed pinnad fluoriidgeeli voi
vaseliiniga.

2) Taida proovitud kroon tsemendiga ja paigalda.

Kasutades harja voi kdsna, eemalda lilemaarane tsement.

Eemaldamise protseduur

Eemalda tsementeeritud vérud bukaalselt véi lingvaalselt poolelt

kasutades vérueemaldamise tange. Seejarel eemalda hambale

jaanud tsement sobiva adhesiivi eemaldamise instrumendiga.

Samuti v6ib 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 voi desinfitseerida alkoholiga. (Palun eemalda dosaatorilt
reguleeritav kdepide ja padrun enne kui paned dosaatori
autoklaavi). Erinevate keemiliste desinfitseerimis — ja
steriliseerimisvahendite kasutamine v&ib pohjustada 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. V6id kolvi pinnale kanda vaga
vaikese koguse 6li (vaseliini). Ara pane liiga palju vaseliini. Seejarel
likka 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 /7,2 mL), (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 p66rdu arsti
poole.

. Harvadel juhtudel v&ib metall ménedel inimestel pdhjustada
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 vaib tooni muuta.

. Harvadel juhtudel véib toode pohjustada 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

thtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja mérgistamisststeem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiitija kéest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist véi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kéesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvestiisteemi, 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: 04/2024
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