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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LIGHT-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE IN CAPSULES

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

3. Bonding acrylic appliances.

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

CONTRAINDICATIONS

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

2. Bonding polycarbonate brackets.

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

DIRECTIONS FOR USE
1. ENAMEL PREPARATION

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

b) Rinse thoroughly with water.

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

Although successful results have been obtained with no enamel

pretreatment, conditioning of the enamel bonding surfaces will increase

the adhesive's bond strength. It is therefore recommended, especially for
new users of GC Fuji ORTHO LC.

Optional:

Etch the enamel bonding surfaces according to the etchant

manufacturer's instructions. Rinse thoroughly.

Note:

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

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

of surface moisture can be obtained by wiping the bonding surfaces of the
teeth with a moistened cotton roll immediately prior to bracket bonding.

If the bonding surfaces become desiccated during the bonding procedure,

rehydrate by wiping them with the moistened cotton roll before bonding

with GC Fuji ORTHO LC.
2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING

a) Before activation, shake the capsule or tap its side on
a hard surface to loosen the powder (Fig. 1). \\\

b) To activate the capsule, push the plunger until it is
fully depressed with the main body and hold it down
for 2 seconds (Fig. 2).

Note:

1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the
incorrect mixing ratio of powder and liquid.

2) The capsule should be activated just before mixing
and used immediately.

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator)
and mix for 10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). The l
working time is approximately 3 minutes from start of
mix at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten
working time and lower temperatures will extend it.
Refrigeration of capsules is therefore recommended
until immediately prior to activation and use.

Note:

The capsule should be activated just prior to mixing. N Fig. 3

After mixing, immediately extrude the adhesive onto

the bonding surface of the bracket or appliance.

3. EXTRUDING THE ADHESIVE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer )
and load it into the GC CAPSULE APPLIER. A"

b) Extrude the material by pulling the lever 4 or 5 times e Fig. 4|
(Fig. 4). Coat the bonding surface of the bracket or
appliance completely with adhesive.

Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule
towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the
capsule and pull upwards.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE may not function properly in a non
GC-manufactured capsule applier. If a different capsule applier is to be
used, check and confirm compatibility prior to use.

4. BONDING PROCEDURE

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

adhesive.

b) Position the coated bracket on the tooth.

c) Press the bracket firmly against the enamel surface. Using an explorer
or a scaler, remove the excess adhesive at this time. Press the bracket
again. Continue placing additional brackets. Place all brackets in a
quadrant or in the full arch. More than one mix of adhesive may be
necessary. If bracket drift is a concern, "tack" the brackets by light
curing for approximately 5 seconds.

AFTER REMOVING EXCESS ADHESIVE, BE CAREFUL NOT TO
DISTURB THE BRACKETS BEFORE THE ADHESIVE IS CURED.
MOVEMENT OF THE BRACKETS AT THIS POINT MIGHT
DECREASE THE BOND STRENGTH.

d) Using a curing light (470nm wavelength), cure each bracket for 10
seconds each from the occlusal, mesial, distal and gingival aspects. It
is very important that the curing light be tested periodically with a light
meter to ensure adequate light output.

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

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

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

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

B. Acrylic Appliances
a) Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place retention

holes in the internal surfaces of the appliance.

b) Prepare the teeth as mentioned in section #1.

c) To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly on the
occlusal surfaces of the teeth.

d) Fill the internal surfaces of the appliance with GC Fuji ORTHO LC.

e) Seat into proper position.

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

g) Moving the curing light tip in a distal-to-mesial direction, light-cure each
side of the appliance for 30 seconds each on the buccal, palatal and
occlusal surfaces.

h) Appliance activation can begin at the patient's bedtime the same

//
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Fig. 2
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evening.
5. DEBONDING PROCEDURE

A.Brackets
Grasp the bracket with a ligature cutter and, while supporting the tooth
with fingers from the lingual side, give a sharp clockwise rotation to the
bracket. If resistance is met, try again twisting in the opposite direction
after desiccating (using an air syringe) the tooth around the bracket.
Remove any residual adhesive with a scaler or rotary instrument.

B. Appliances
To remove bonded appliances, flex the appliance in multiple sites with
band removing pliers. If this does not remove the appliance, section the
appliance, desiccate the adhesive, and remove the appliance.

STORAGE

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

PACKAGE

Package: 50 Capsules

Average contents per capsule: 0.30 g powder and 0.10 g (0.085 mL) liquid
Minimum net volume of mixed adhesive per capsule: 0.1 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

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

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

. 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.

w N

IS

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

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

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

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

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LICHTHARTENDER GLAS IONOMER ZEMENT FUR
KIEFERORTHOPADISCHE BEFESTIGUNGEN IN KAPSELN

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche
verwenden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE

1. Befestigung von Metall-Brackets und Halteelementen.

2. Befestigung von Keramik-Brackets.

3. Befestigung von Kunststoff-Apparaten.

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

GEGENANZEIGEN

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

2. Befestigen von Polycarbonat-Brackets.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. SCHMELZVORBEREITUNG

a) Die Zahnoberflache mit Bimspulver (nicht fluoridiert) und Wasser unter
Verwendung eines Prophy-Cup oder einer Biirste reinigen.

b) Griindlich mit Wasser abspiilen.

c) Mit einem Schwammchen oder einem Watte Pellet ORTHO
CONDITIONER auf die zu befestigende Zahnoberflache auftragen, 20
sec. einwirken lassen und griindlich mit Wasser absplilen. Auch bei nicht
vorbehandelten Schmelzoberflachen wurden in klinischen
Anwendungen erfolgreiche Ergebnisse erzielt, trotzdem wird eine
Schmelzkonditionierung empfohlen, da diese die Haftfestigkeit erhoht.
Option:

GC Fuji ORTHO LC kann sowohl mit der NON ETCH-als auch mit der

ETCH-Technik angewandt werden.Wenn die ETCH-Technik angewandt

wird, das Atzgel nach der Gebrauchsanleitung des Herstellers anwenden,

grindlich mit Wasser absptilen.

Hinweise:

Die Schmelzoberflache muR feucht sein. Eine ausgetrocknete oder

trockene Schmelzoberflache beeinflut die Haftfestigkeit negativ. Eine

optimale Feuchtigkeit wird erreicht, wenn unmittelbar vor dem

Zementieren die Zahnoberflache mit einer feuchten Watterolle

abgewischt wird. Wenn die Schmelzoberflache wahrend des

Zementierens austrocknet, diesen Vorgang wiederholen.

2. AKTIVIEREN DER KAPSEL UND ANMISCHEN

a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite auf eine harte
Oberflache klopfen um das Pulver zu I6sen (Fig. 1).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis
dieser biindig mit dem Kapselkérper abschliet und
fir 2 Sekunden halten (Fig. 2). )
Hinweise:

1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt
ist um fehlerhaftes Anmischen von Pulver und -
Flussigkeit zu vermeiden. \

2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn
aktiviert und sofort verarbeitet werden.

c) Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden
anmischen (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). l
Die Verarbeitungszeit betragt etwa 3 min. ab
Mischbeginn bei 23°C (73°F). Hohere Temperaturen
verkirzen, tiefere Temperaturen verlangern die
Verarbeitungszeit. Deshalb ist eine kiihle Lagerung
empfohlen, bis unmittelbar vor dem Anmischen und
dem Gebrauch.

Hinweise:

Die Kapsel sollte erst unmittelbar vor dem \=

Anmischen aktiviert werden. Nach dem Mischen die

Mixtur sofort auf die entsprechenden Flachen der

Brackets oder Kunststoff-Apparate applizieren.

3. AUSDRUCKEN DES MATERIALS V7

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den Applier
setzen. "\~ Fig. 4

b) Die Mischung durch 4 oder 5 Mal betatigen des
Hebels herausdriicken (Fig. 4). Die entsprechenden Flachen der Brackets
oder Kunststoff-Apparate vollstandig mit der Mixtur bedecken.

Hinweise:

1) Um die Ausrichtung der Spitze zu andern, kann
der Kapselkérper gedreht werden.

2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am GC CAPSULE
APPLIER. betatigen. Die Kapsel kann nun entnommen werden.

3) Die GC Fuji ORTHO LC KAPSEL kann nicht mit allen handelsiiblichen
Applikatoren benutzt werden, daher diesem vor Gebrauch
sicherheitshalber auf Kompatibilitat prifen.

4. ZEMENTIEREN

A.Brackets

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

b) Das so praparierte Bracket auf dem Zahn positionieren.

c) Das Bracket vollstéandig gegen die Schmelzoberflache pressen.
Uberschiissigen Zement mit einer Sonde oder einem Scaler entfernen.
Das Bracket noch einmal anpressen. Mit dem Plazieren von weiteren
Brackets fortfahren, entweder in einem Quadranten oder in einem
vollen Zahnbogen. Dafiir kdnnte mehr als eine Mischung notwendig
sein Wird ein “Weggleiten” des Brackets befiirchtet, so kann dieses
durch 5 sec. Lichthartung stabilisiert werden.

NACH ENTFERNUNG DES GROBEN UBERSCHUSSES DIE
BRACKETS NICHT MEHR BEWEGEN BIS DER ZEMENT
ABGEBUNDEN HAT.

EIN BEWEGEN DER BRACKETS ZU DIESEM ZEITPUNKT KANN
EINE VERRINGERUNG DER HAFTFESTIGKEIT BEDEUTEN.

d) Mit einem geeigneten Lichtgerat (470nm Wellenlange) jedes Bracket
von occlusal, mesial, distal und gingival fiir 10 sec. lichtharten. Es ist
wichtig das Lichtgerat regelmaRig mit einem Lichtmesser zu
Uberpriifen, um gentigend Lichtintensitat zu garantieren.

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

Hinweise:

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

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

B. Kunststoff-Apparate
a) Die Oberflache nach Herstellerangaben anatzen oder anrauhen und

Retentionslécher an der Acryloberflache anbringen um eine
mechanische Verbindung zu gewahrleisten.

b) Die Zahne wie unter Punkt 1 beschrieben vorbehandeln.

c) Um Uberschiissigen Zement auf der Occlusalflache leicht zu entfernen,
diese mit Vaseline bedecken.

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

e) Korrekt plazieren.

f) Grobliberschuf® mit einer Sonde oder einem Scaler sofort entfernen.

g) Den Lichtleiter von distal nach mesial bewegen, und jede Seite fiir
30 sec harten. Ebenso von der buccalen, palatinalen und occlusalen
Seite.

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

5. ENTFERNUNGSTECHNIK
A.Brackets
Das Bracket mit einem Ligaturenschneider oder einer Zange packen,
den Zahn mit den Fingern von der lingualen Seite unterstiitzen, und das
Bracket kurz im Uhrzeigersinn drehen. Sollte es sich nicht sofort 16sen,
das Bracket, nach Trocknung von allen Seiten (Luftbléser), in die
entgegengesetzte Richtung drehen. Verbleibenden Zement mit einem
Scaler oder mit rotierenden Instrumenten entfernen.
. Apparate
Um den Apparat zu entfernen, diesen mit einer Bandentfernungs-Zange
an mehreren Stellen aufbiegen. Wenn so der Apparat noch nicht entfernt
werden kann, mit einem geeigneten Instrument den Apparat teilen, den
Zement (liber-) trocknen und dann den Apparat entfernen.

Fig. 1

Fig. 2|

(

Fig. 3|
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:Kihl und trocken lagern
(4-25°C/39,2-77,0°F).

HANDELSFORM

Packung: 50 Kapseln

Kapselinhalt im Durchschnitt: 0,30 g Pulver, 0,085 mL Flussigkeit
Mindestvolumen pro gemischte Kapsel: 0,1 mL

Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (1 Stiick)

HINWEISE

1. Die Mixtur nicht mit der Mundschleimhaut oder der Haut in Kontakt
bringen. Bei Kontakt, das Material sofort mit einem in Alkohol getréankten
Schwamm oder Baumwolltupfer abwischen und sorgfaltig mit Wasser
splilen.

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

. In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen Personen
Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche Reaktionen beobachtet
werden, das Produkt nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.

4. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen warden.

N

w

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen geman dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhéltlich sind:

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

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenbléatter konnen Sie auBerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder dhnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt iber das entsprechende

Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tber

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

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

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

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

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

CIMENT VERRE IONOMERE PHOTOPOLYMERISABLE EN CAPSULE
POUR COLLAGE ORTHODONTIQUE

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

UTILISATIONS

1. Collage des brackets et attaches métalliques.

2. Collage de brackets céramiques.

3. Collage d’appareils en résine acrylique.

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

CONTRE INDICATIONS

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

2. Collage de brackets polycarbonates.

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

MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION DE I'EMAIL

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

b) Rincer soigneusement a I'eau.

c) Avec une éponge ou une boulette de coton, appliquer ORTHO
CONDITIONER sur la surface de collage de la dent pendant 20 secondes.
Rincer soigneusement. Méme si des résultats satisfaisants ont été
obtenus sans prétraitement de la dent, le conditionnement de la surface
de la dent augmentera la force d’adhésion. Dés lors, son utilisation est
recommandée, particuliérement pour les nouveaux utilisateurs de GC Fuji
ORTHO LC.

En option:

Mordancer la surface de I'émail en respectant le mode d’emploi des

fabricants de produits de mordancage.

Note:

Garder la surface humide. Une surface trop séche ou trop déshydratée

affectera la force d’adhésion. Une niveau d’humidité parfait peut étre

obtenu en humidifiant les surfaces a coller de la dent avec un coton
humide préalablement au collage du bracket. Si la surface devient trop
seche pendant la procédure de collage, réhydrater en humidifiant la
surface avec une boulette de coton humide avant de coller avec GC Fuji

ORTHO LC.

2. ACTIVATION DE LA CAPSULE ET MELANGE

a) Avant I'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin de détasser
la poudre (Fig. 1).

b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il touche
totalement le corps de la capsule et le laisser vers le bas pendant 2
secondes (Fig. 2).
Notes:

1) S’assurer que le piston est entierement percuté \\\
afin d’éviter un ratio de mélange incorrect entre la
poudre et le liquide.

2) La capsule doit étre activée juste avant de la
vibrer et utilisée immédiatement.

c) Placer immédiatement la capsule dans un vibreur (ou
amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours
par min) (Fig. 3).

Le temps de travail est approximativement de 3

minutes a partir du début du mélange a 23°C (73°F).

Une température plus élevée raccourcira le temps de Fig. 2|

travail, une température plus basse 'augmentera. -

Il est recommandé de conserver les capsules au

frais avant leur activation et leur utilisation. ﬁ

Note: Q

La capsule doit étre activée juste avant le mélange.

Apres le mélange, extraire immédiatement I'adhésif O

et I'appliquer sur la surface a coller des brackets ou \=

de I'appareil.
3. EXTRUSION DE 'ADHESIF

a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du
vibreur et la placer dans le GC CAPSULE APPLIER. v

b) Extraire le matériau en actionnant la gachette 4 ou 5
fois (Fig. 4). Enduire complétement la surface des "\ Fig. 4
brackets ou de I'appareil avec le mélange obtenu.
Notes:

1) Pour ajuster la direction de I'embout, tenir I'applicateur avec la capsule
face a vous et tourner le corps de la capsule.

2) Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de relachement
de 'applicateur. Tourner la capsule et tirer.

3) GC FUJI ORTHO LC CAPSULE s'utilise aussi avec un applicateur
autre que celui de marque GC. Toutefois, vérifier et confirmer leur
compatibilité avant toute utilisation.

4. PROCEDURE DE COLLAGE

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

obtenu.

b) Positionner le bracket sur la dent.

c) Presser le bracket fermement contre la surface de I'émail. Enlever a ce
moment I'excés de colle avec un instrument & détarter ou une
sonde. Presser de nouveau le bracket. Continuer ainsi a placer les
autres brackets. Placer tous les brackets d’'un quadrant ou de
I'arcade compléte. Plusieurs mélanges seront peut étre nécessaires. Si
les brackets bougent, « maintenez-les » en les photopolymérisant 5
secondes.

APRES AVOIR POSITIONNE TOUS LES BRACKETS, FAITES
ATTENTION DE NE PAS LES DEPLACER AVANT LA FIN DE LA
POLYMERISATION DE LADHESIF. TOUS MOUVEMENTS DES
BRACKETS A CE STADE POURRAIENT DIMINUER LA FORCE
D’ADHESION.

d) En utilisant une lampe & photopolymériser (470nm de longueur d’'onde),
photopolymériser chaque bracket sur toutes les faces, mésiale, distale,
occlusale et gingivale pendant 10 secondes.

Il est trés important de tester régulierement la lampe a
photopolymériser avec un posemétre afin d’assurer une bonne
photopolymérisation.

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

Notes:

1) Collage des brackets en céramique :
Les zones de liaison chimique doivent étre mordancées puis
silanisées. Si ces opérations n'ont pas été réalisées par le fabricant,
mordancer puis silaniser le bracket avant collage avec GC Fuiji
ORTHO LC. Siles zones concernées ont été contaminées, suivre les
instructions du fabricant pour le nettoyage et/ou le mordangage et la
silanisation.
Aucun traitement particulier n’est requis pour les zones de rétention
mécaniques.

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

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

B. Appareils acryliques
a) En utilisant un micro mordancage ou un instrument rotatif, rendre la

surface rugueuse et réaliser des trous de rétention dans la surface
interne de I'appareil.

b) Préparer la dent comme mentionnée dans la section #1.

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

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

e) Positionner correctement I'appareil.

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

g) Diriger la lampe a photopolymériser de la direction distale vers
mésiale, photopolymériser chaque face buccale, palatine et occlusale
de l'appareil pendant 30 secondes.

h) Le traitement orthodontique peut démarrer le soir méme.

5. TECHNIQUE DE DEPOSE

A.Brackets
Saisir les brackets avec des pinces. Tandis que I'on maintient la dent
avec les doigts sur sa face linguale, faire effectuer une rotation au bracket
dans le sens des aiguilles d’'une montre. Si I'on rencontre une résistance,
déshydrater le ciment autour du bracket (en utilisant une seringue a air) et
tourner dans la direction opposée. Enlever le résidu de matériau avec un
instrument & détartrer ou un instrument rotatif.

B. Appareils
Pour enlever I'appareil collé, plier I'appareil en plusieurs endroits avec une
pince a déposer les bagues. Si cela ne suffit pas, le couper puis
déshydrater le ciment et enlever I'appareil.

Fig. 1
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Fig. 3

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et a I'abri de
la lumiére (4-25°C) (39,2-77,0 °F).

CONDITIONNEMENT

Coffret: 50 capsules

Contenu moyen par capsule: 0,30 g de poudre et 0,10 g de liquide (0,085 mL)
Volume net d’adhésif mélangé par capsule: 0,1 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

AVERTISSEMENTS
1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibée d’alcool. Rincer
avec de I'eau.
. Eviter tout contact du liquide ou du mélange avec les yeux. En cas de
contact, rincer immédiatement a I'eau et procéder a des soins médicaux.
Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez certaines personnes, une
réaction allergique. Si cela se produit, cessez d'utiliser ce produit et
consulter un médecin.
. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit étre porté.

(AN

IN

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’'emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de
données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com
ou pour 'Amérique
http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

Déclaration d’effets indésirables :

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

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

mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme

de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays

accessible via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

CEMENTO ADESIVO FOTOPOLIMERIZZABILE IN CAPSULE PER
ORTODONZIA

Prodotto per uso esclusivamente ortodontico professionale nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Cementazione di bracket e attacchi in metallo.

2. Cementazione di bracket ceramici.

3. Cementazione di apparecchi in materiale acrilico.

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

CONTROINDICAZIONI

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

2. Cementazione di bracket in policarbonato.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DELLO SMALTO
a) Utilizzando una prophy cup o uno spazzolino, pulire le superfici del dente
con pomice semplice (non fluorurata) e acqua.
b) Sciacquare accuratamente con acqua.
c) Utilizzando una spugnetta o dei pellets di cotone, applicare ORTHO
CONDITIONER sulle superfici del dente per 20 secondi.
Sciacquare bene. Sebbene si possano ottenere ottimi risultati anche
senza un trattamento preliminare dello smalto, condizionando le
superfici dello smalto si aumenta la forza di legame dell’adesivo.
Si raccomanda dunque di seguire questa procedura, soprattutto se si usa
GC Fuji ORTHO LC da poco tempo.
Procedimento facoltativo:
Mordenzare le superfici dello smalto secondo le istruzioni della casa
produttrice del mordenzante. Sciacquare bene.

Nota:
Le superfici dello smalto devono essere umide. Una superficie
eccessivamente asciutta o essiccata influenza negativamente la forza di

legame. Per ottenere il livello ottimale di umidita della superficie si puo
passare sul dente del cotone umido prima di cementare il bracket. Se le
superfici si asciugano durante il procedimento di cementazione, si pud
passare nuovamente del cotone umido prima di cementare con GC Fuji
ORTHO LC.
2. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE
a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi sul lato
contro una superficie dura in modo da decompattare la polvere (Fig. 1).
b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché non sia
completamente premuto a livello del corpo
principale, mantenendolo premuto per 2 secondi Q\
(Fig. 2).
Note:
1) Assicurarsi che la capsula sia completamente
premuta per evitare un rapporto di miscelazione
errato tra polvere e liquido.

&
2) La capsula dovrebbe essere attivata
immediatamente prima della miscelazione e
dovrebbe essere utilizzata immediatamente.

Fig. 1

c) Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un
miscelatore (o amalgamatore), quindi miscelare per
10 secondi (+/- 4.000 giri al minuto) (Fig. 3).

Il tempo di lavorazione € di circa 3 minuti dall’inizio
della miscelazione a 23°C (73°F). %
Temperature piu alte ridurrebbero il tempo di 0
lavorazione e temperature pit basse lo
aumenterebbero. Si raccomanda dunque di tenere

Fig. 2

refrigerate le capsule fino a quando non vengono & Fig. 3
attivate e utilizzate.

Note:

La capsula dovrebbe essere attivata

immediatamente prima della miscelazione. Dopo la A
miscelazione estrudere immediatamente il cemento

sulla superficie del bracket o dell'apparecchio. \/ Fig. 4

3. ESTRUSIONE DEL CEMENTO
a) Togliere immediatamente la capsula miscelata dal
miscelatore e inserirla nel GC CAPSULE APPLIER.
b) Estrudere il materiale tirando la leva quattro o cinque volte (Fig. 4).

Rivestire con il cemento tutta la superficie del bracket o dell’apparecchio.

Note:

1) Per regolare la direzione del puntale, impugnare I'applicatore rivolto
verso di voi a girare il corpo della capsula.

2) Per rimuovere la capsula, premere il bottone di rilascio. Torcere la
capsula e tirarla verso I'alto.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE potrebbe non funzionare correttamente
in applicatori per capsule non prodotti da GC.

Se si deve utilizzare un applicatore diverso, controllare e accertarsi

della sua compatibilita prima dell’'uso.

4. PROCEDURA DI CEMENTAZIONE
A.Bracket

a) Rivestire completamente la superficie del bracket con la miscela di
cemento.

b) Posizionare il bracket rivestito sul dente.

c) Premere saldamente il bracket contro la superficie dello smalto.
Togliere il cemento in eccesso con una sonda o uno scaler. Premere
nuovamente il bracket. Posizionare gli altri bracket. Porre tutti i bracket
in un quadrante o nell’arcata completa. Puo essere necessario
miscelare il cemento pit di una volta. Se ci sono problemi di
spostamento dei bracket, fissarli fotopolimerizzando per circa 5
secondi.

DOPO AVER ELIMINATO IL CEMENTO IN ECCESSO, FARE

ATTENZIONE A NON INTERFERIRE CON | BRACKET FINCHE’ IL

CEMENTO NON S| SARA’ POLIMERIZZATO. OGNI MOVIMENTO

DEI BRACKET IN QUESTA FASE PUO’ COMPORTARE UNA

DIMINUZIONE DELLA FORZA DI LEGAME.

d) Fotopolimerizzare (con lampada a lunghezza d’onda di 470nm)
ciascun bracket per dieci secondi su ciascun lato, procedendo
sull'aspetto occlusale, mesiale, distale e gengivale. E’ estremamente
importante che la lampada utilizzata per la fotopolimerizzazione venga
controllata periodicamente con un fotometro al fine di accertare che la
quantita di luce prodotta sia adeguata.

e) Inserire il filo di livellamento e completare le procedure iniziali.
Utilizzare solamente fili di livellamento che esercitano forze leggere di
trazione (ad esempio NiTi 0,016 o equivalente) immediatamente dopo
la cementazione.

Note:

1) Adesione di brackets ceramici:

La base a ritenzione chimica deve essere mordenzata e silanizzata.
Se non é gia mordenzata e silanizzata dal fabbricante, deve essere
mordenzata e silanizzata prima della cementazione con GC Fuji
ORTHO LC. Se la base del bracket viene contaminata, seguire le
istruzioni del fabbricante per la pulizia e/o mordenzatura e
silanizzazione. Nessun trattamento € richiesto per le basi a
ritenzione meccanica.

2) Cementazione dei bracket con ricostruzioni in porcellana:
Preparare le superfici mordenzando e silanizzando secondo le
istruzioni del produttore. Cementare con GC Fuji ORTHO LC come
sopra descritto.

3) Cementazione di bracket con ricostruzioni in amalgama o leghe
metalliche:

Irruvidire leggermente la superficie del metallo con un disco o una
punta diamantata sottile prima di applicare GC Fuji ORTHO LC.
B. Apparecchi in acrilico

a) Irruvidire le superfici con micromordenzatura o strumento rotante e
porre i fori di ritenzione nelle superfici interne dell’apparecchio.

b) Preparare il dente come indicato nella sezione 1.

c) Per facilitare I'estrazione dell’apparecchio, porre della gelatina di

petrolio sulle superfici occlusali del dente.
) Applicare GC Fuji ORTHO LC nelle superfici interne dell’apparecchio.
) Posizionare I'apparecchio.

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

g) Spostando la punta di fotopolimerizzazione in direzione
distale-mesiale, fotopolimerizzare ciascun lato dell'apparecchio per 30
secondi sulla superficie vestibolare, su quella palatale e quindi sulla
superficie occlusale.

h) Lattivazione dell’apparecchio puo iniziare la stessa sera quando il
paziente va a dormire.

5. PROCEDURA DI DECEMENTAZIONE
A.Bracket

Afferrare il bracket con una pinza per filo metallico e, sostenendo il
dente con le dita dal lato linguale, ruotare il bracket in modo deciso in
senso orario. Se si incontra resistenza, essiccare (con una siringa ad
aria) il dente intorno al bracket e tentare nuovamente ruotando nella
direzione opposta. Eliminare tutto il cemento in eccesso utilizzando uno
scaler o uno strumento rotante.
. Apparecchi

Per togliere gli apparecchi cementati, piegare I'apparecchio in pit punti
utilizzando una pinza togli-bande. Se I'apparecchio non si stacca,
separare l'apparecchio, essiccare il cemento ed estrarre I'apparecchio.

d
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce
(4-25°C/39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

Confezione da 50 capsule

Contenuto medio per capsula: 0,30 g di polvere e 0,10 g (0,085 mL) di liquido
Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula: 0,1 mL

Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo)

ATTENZIONE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone imbevuto
d’alcol. Sciacquare con acqua.

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

. In rari casi il prodotto pud causare reazioni di sensibilizzazione in alcune

persone. Se si verifica questa reazione, interrompere I'uso del prodotto e

consultare un medico.

ndossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,

maschere facciali e occhiali di protezione.

w N
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento
alle schede di sicurezza disponibili su:

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

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

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

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

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

ADHESIVO FOTOPOLIMERIZABLE EN CAPSULAS PARA UNION
ORTODONTICA

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Unién de brackets de metal y ataches.

2. Unién de brackets de ceramica.

3. Unién de aparatos acrilicos.

4. Cementacion de banda sélo cuando se desea una retencion extra band.

CONTRAINDICACIONES
1. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento
de ionémero de vidrio, monémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.
2. Unién de brackets de policarbonato.
3. Cementacién dispositivos sujetos con coronas de acero inoxidable
(p.e. Herbst dispositivos de expansién).

INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPARACION DEL ESMALTE

a) Usando una copa apropiada o un cepillo, limpie las superficies de unién del
diente con pémez puro (sin Fltor) y agua.

b) Aclare perfectamente con agua.

¢) Usando una esponja o bolita de algodén, aplique ORTHO CONDITIONER
a las superficies de union del diente durante 20 segundos. Aclare
perfectamente. Aunque se han obtenido resultados satisfactorios sin
pretratar el esmalte, condicionar las superficies de union incrementara la
fuerza del adhesivo de unién, por lo que esto es recomendable
especialmente para nuevos usuarios de GC Fuji ORTHO LC.

OPCIONAL:

Grabe las superficies de unién del esmalte de acuerdo a las instrucciones

de uso del fabricante del grabador. Aclare perfectamente.

NOTA:

Las superficies de union del esmalte deben estar himedas. Un exceso de

secado o una superficie de esmalte desecada afectaran negativamente a

la fuerza de unién. El nivel 6ptimo de humedad en la superficie puede

obtenerse pasando sobre las superficies de unién del diente un bastoncillo
de algodén himedo inmediatamente antes de colocar el bracket. Si las
superficies de unién se desecan durante el procedimiento de unién,
rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de algodén antes de la union
con GC Fuji ORTHO LC.

. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para
desapelmazar el polvo (Fig. 1).

b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que esté completamente
presionado con el cuerpo principal y manténgalo presionado durante 2
segundos (Fig. 2).
Nota:

1) Asegurese de que el émbolo esté completamente $
presionado para evitar la proporciéon de mezcla
incorrecta de polvo y liquido.

2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse
y usarse inmediatamente.

c) Coléquelo inmediatamente en un mezclador (o un

&
amalgamador) y mezcle durante 10 segundos
(+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).
El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos

N

Fig. 1

desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de .
trabajo, mientras que temperaturas mas bajas lo haran Fig. 2
mas amplio. Se recomienda, por tanto, la refrigeracion
de las capsulas hasta justo antes de su activacion y \

\\

NOTA:
La capsula deberia activarse justo antes del mezclado.
Tras mezclar, extraiga inmediatamente el adhesivo en & Fig. 3
la superficie de adhesion del bracket o aparato.

3. EXTRACCION DEL ADHESIVO

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del
mezclador y carguela en el aplicador de capsulas GC
CAPSULE APPLIER. A%

b) Extraiga el material pulsando la palanca 4 o 5 veces N\ Fig. 4
(Fig. 4). Cubra la superficie de unién del bracket o
aparato completamente con adhesivo.

NOTA:

1) Para ajustar la direccioén de la boquilla, sujete el aplicador con la
cépsula hacia usted y gire la capsula.

2) Para retirar la capsula usada, pulse el botén de liberacién del aplicador.
Haga girar la capsula y tire hacia afuera.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULAS puede no funcionar correctamente en
un aplicador no fabricado por GC. Si se va a utilizar un aplicador
diferente, chequee y confirme la compatibilidad antes de utilizar.

4. PROCEDIMIENTO DE UNION
A.Brackets

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

b) Coloque el bracket en el diente.

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

En caso de deslizamiento de los brackets, ‘sujetelos’ fotopolimerizando
durante aproximadamente 5 segundos.

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

d) Usando una luz de polimerizacién (470 nm luz de onda), polimerice
cada bracket durante 10 segundos cada uno desde el plano oclusal,
mesial, distal y gingival. Es muy importante que la luz de polimerizacién
sea testada periodicamente con un medidor de luz para asegurar un
adecuado rendimiento de la misma.

e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos iniciales.
Para el bonding inicial se recomienda un alambre de resistencia suave
(por ejemplo .016 NiTi o equivalente).

Notas:

1) Bonding de brackets de ceramica:
la base de retencion quimica debe ser grabada y silanizada. Si no
estuviera grabada y silanizada por el fabricante, grabe y silanice
antes de unir con GC Fuji ORTHO LC Si la base del bracket se llega
a contaminar, siga las instrucciones del fabricante en cuanto a
limpieza y/o grabado y silanizacién. No se requiere tratamiento para
bases mecanico-retentivas.

2) Bonding de brackets en restauraciones de porcelana:
Prepare las superficies de porcelana grabando y silanizando
siguiendo las instrucciones del fabricante. Una con GC Fuji ORTHO
LC segun se indica arriba.

3) Bonding de brackets a restauraciones de aleacion de
amalgama/metal:
haga rugosa la superficie de metal con un disco o punta fina de
diamante antes de colocar GC Fuji ORTHO LC.

B. Aparatos acrilicos

a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga rugosa y
efectle huecos de retencion en las superficies internas del aparato.

b) Prepare el diente como se menciona en la seccion #1.

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

d) Llene las superficies internas del aparato con GC Fuji ORTHO LC.

e) Coloque en posicion correcta.

f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor del aparato.

g) Moviendo la luz de polimerizacion en direccion distal a mesial,
fotopolimerice cada cara del aparato durante 30 segundos en las
superficies bucal, palatal y oclusal.

h) La activacion del aparato puede realizarse esa misma noche a la hora
de acostarse.

5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO
A.Brackets

Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujeta los

dientes con los dedos desde la cara lingual, corte en el sentido de las

agujas del reloj. Si encuentra resistencia, intente otra vez girando en
direccion contraria tras desecar (usar una jeringa de aire) los dientes
alrededor del bracket. Retire cualquier residuo de adhesivo con un
rascador o instrumento rotativo.

B. Aparatos

Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en multiples lugares con

alicates de retirada de bandas. Si con esto no se consigue retirar el

aparato, cértelo, deseque el adhesivo y retirelo.

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

PRESENTACION

Empaquetado: 50 Capsulas

Cantidad contenida por capsula: 0.30 g polvo y 0.10 g (0.085 mL) liquido
Minimo volumen neto de mezcla adhesiva por capsula: 0.1 mL
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad)

PRECAUCIONES

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

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

3. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas.
Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase
al médico.

4. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse con
las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

Informes de efectos no deseados:

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

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso, inféormelos

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del

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

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

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

Ultima revisién: 06/2019




Lees voor gebruik zorgvuld
de gebruiksaan: .

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LICHTUITHARDEND ORTHODONTISCH CEMENT IN CAPSULE

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Bevestigen van metalen brackets en attachments.

2. Bevestigen van porseleinen brackets.

3. Bevestigen van apparatuur op basis van kunsthars.

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

CONTRA-INDICATIES
1. Vermijd gebruik van dit product bij pati€énten met bekende allergie voor
glasionomeercement, methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.
2. Bevestigen van brackets van polycarbonaat.
3. Cementeren van roestvrij stalen apparatuur met kroonretentie
(bijv. Herbst apparatuur).

GEBRUIKSAANWIJZING
1. VOORBEREIDEN VAN HET GLAZUUR
a) Maak de tandvlakken waarop gecementeerd moet worden schoon met
zuivere (zonder fluor) puimsteen en water m.b.v. een rubber polijstcup of
borsteltje.
b) Spoel goed schoon.
c) Breng met een sponsje of wattenpropje gedurende 20 seconden
ORTHO CONDITIONER aan op de tandoppervlakken waaraan moet
worden bevestigd. Spoel goed schoon. Hoewel ook zonder
voorbehandeling van het glazuur goede resultaten worden verkregen, zal
door het aanbrengen van een conditioner op het glazuur van de
fixatievlakken de hechtsterkte van het cement verbeteren. Daarom wordt
deze werkwijze aanbevolen, zeker aan wie voor het eerst GC Fuji ORTHO
LC gebruikt.
Facultatief:
Ets het glazuur van de fixatievlakken volgens de richtlijnen van de
fabrikant. Spoel goed schoon.
Opmerking:
De glazuurvlakken moeten vochtig zijn. Een uitgedroogd of al te droog

Fig. 1

Fig. 2

NS

Fig. 3

Fig. 4

oppervlak zal de hechtsterkte negatief beinvioeden. Om de juiste

vochtigheidsgraad te verkrijgen, dient men net voor het cementeren van

de bracket met een vochtig wattenrolletje over de fixatievlakken van de
tand te gaan. Als deze vlakken tijdens het werk droog worden, strijk er dan
met een vochtig wattenrolletje over, voordat u GC Fuji ORTHO LC
aanbrengt.

2. CAPSULE ACTIEVATIE EN MENGEN

a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op een
harde ondergrond om het poeder los te maken N
(Fig. 1). N

b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig
ingedrukt totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis
van de capsule en houd deze gedurende 2 seconden \\C
ingedrukt (Fig. 2).

Opmerking:

1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om
de onjuiste mengverhouding van poeder en
vloeistof te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen 1
geactiveerd, en onmiddellijk gebruikt.

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem
in een schudmachine en schud 10 seconden
(+/- 4.000RPM) (Fig. 3). N\

De verwerkingstijd bedraagt ongeveer 3 minuten

vanaf de aanvang van het mengen bij 23°C (73°F).

Hogere temperaturen verkorten en lagere

temperaturen verlengen de verwerkingstijd. Daarom

wordt aangeraden om de capsules tot aan hun

activatie en gebruik in de koelkast te bewaren.

Opmerking:

De capsule mag pas vlak voor het mengen V7

geactiveerd worden. Na het mengen het cement

onmiddellijk op het contactvlak van bracket of \

apparatuur aanbrengen.

3. EXTRUDEREN VAN HET CEMENT

a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats hem in
de GC CAPSULE APPLIER.

b) Extrudeer het materiaal door 4 of 5 keer de hendel over te halen (Fig. 4).
Bedek het contactvlak van bracket of apparatuur volledig met cement.
Opmerking:

1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in de
tang te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule met een
opwaartse en draaiende beweging.

3) Het kan gebeuren dat de GC Fuji ORTHO LC CAPSULE niet
functioneert in een andere applier dan die van GC. Gebruikt u een
andere applier, controleer dan vooraf zijn geschiktheid voor deze
capsules.

4. WERKWIJZE VOOR HET CEMENTEREN

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

cement.

b) Plaats de bracket op de tand.

c) Druk de bracket stevig tegen het glazuurvlak. Verwijder op dit moment
het overtollig cement met een sonde of een scaler. Druk de bracket
wederom aan. Ga door met het plaatsen van de overige brackets. Om
alle brackets te cementeren kan meer dan één mengsel cement nodig
zijn. Als verschuiven van de brackets een probleem dreigt te vormen,
belicht ze dan ongeveer 5 seconden om ze te fixeren.

NA HET VERWIJDEREN VAN HET OVERTOLLIG CEMENT
OPPASSEN DAT DE GEPLAATSTE BRACKETS NIET WORDEN
AANGERAAKT, VOORDAT HET CEMENT IS UITGEHARD. HET
BEWEGEN VAN DE BRACKETS OP DIT MOMENT KAN EEN
VERMINDERDE HECHTING TOT GEVOLG HEBBEN.

d) Fixeer elke bracket door met een geschikte composietlamp
(golflengte: 470 nm) iedere zijkant 10 seconden vanuit, mesiaal, distaal,
occlusaal en cervicaal te belichten. Het is van groot belang dat de
composietlamp op gezette tijden met een lichtmeter wordt
gecontroleerd om zeker te zijn van voldoende lichtopbrengst.

e) Breng de regulatiedraad in en beéindig de initiéle procedures.
Gedurende de initiéle hechting is een regulatiedraad met geringe
kracht (bijv. 0,016 NiTi of equivalent) aanbevolen.

Opmerking:

1) Bevestigen van keramische brackets:
Brackets met chemische retentie dienen te worden geétst en
gesilaniseerd. Indien de brackets niet door de fabrikant zijn
voorbahandeld met silane dienen ze alsnog voor het bevestigen met
GC Fuji ORTHO LC te worden geétst en gesilaniseerd. Als de
bracket wordt gecontamineerd, volg dan de reinigings-, ets-en
silaniseerinstrukties van de fabrikant. Voorbehandelen van brackets
voorzien van een mechanische retentie is niet noodzakelijk.

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

3) Cementeren van brackets op restauraties van amalgaam of
metaallegeringen:
ruw het metaaloppervlak lichties op met een fijne diamantschijf
of-boor voordat GC Fuji ORTHO LC wordt aangebracht.

B. Kunsthars apparatuur:

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

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

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

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

e) Positioneer de apparaatuur in de mond.

f) Verwijder onmiddellijk het overtollig cement rond de apparatuur.

g) Beweeg de tip van de composietlamp van distaal naar mesiaal en
belicht de labiale, linguale en occlusale vlakken telkens 30 seconden.

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

5. TECHNIEK VOOR HET VERWIJDEREN

A.Brackets
Grijp de bracket met een ligatuurtang en terwijl de tand aan linguale
zijde met vingers wordt gesteund, geeft u in klokrichting een krachtige
draai aan de bracket. Voelt u weerstand, dan wordt de tand rond de
bracket eerst gedroogd (met een luchtspuit), waarna in tegenovergestelde
richting wordt gedraaid. Verwijder restanten cement met een scaler of
roterend instrument.

B. Apparatuur
Voor het losmaken van gecementeerde apparatuur wordt deze eerst

met bandafneemtangen op diverse plaatsen uitgebogen. Volstaat dit
niet voor het afnemen van de apparatuur, dan kunt u ze in secties
verdelen en het cement uitdrogen met de luchtspuit, waarna u de
apparatuur verwijdert.

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

VERPAKKINGEN

Verpakking: 50 capsules

Gemiddelde inhoud van een capsule: 0,30 g poeder en 0,10 g (0,085 mL)
vloeistof

Minimum netto volume gemengd cement per capsule: 0,1 mL

Optie: GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar)

OPMERKINGEN

. Bij contact van het materiaal met mondweefsel of huid moet u het met een
sponsje of wattenrol, gedoopt in alcohol, verwijderen. Spoel na met water.

. Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk spoelen met water. Win
daarna medisch advies in.

. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het product niet

worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet

de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts worden

geconsulteerd.

Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.

N

w

»

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks

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

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

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

product.

Laatste herziening: 06/2019

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LYSPOYMERISERENDE RESINFORSTARKET GLASIONOMERCEMENT |
KAPSLER TIL ORTODONTISK BRUG

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

INDIKATIONER

1. Cementering af metal brackets og attatchment.

2. Cementering af keramiske brackets.

3. Cementering af ortodontisk apparatur pa akrylbasis.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Bonding af polycarbonate brackets.

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

BRUGSANVISNING
1. FORBEHANDLING AF EMALJEN
a) Brug en ren gummiekop eller barste og renger tanden med pimpsten
og vand.

b) Skyl grundigt med vand.

c) Anvend en lille svamp eller bomulds pellet, applicer ORTHO
CONDITIONER pa overfladen af tanden (hvor bindingen skal veere)
i 20 sekunder. Skyl grundigt. P& trods af gode resultater uden
forbehandling af emaljen, vil en konditionering af bindingsfladen ege
den adhaesive styrke. Vi anbefaler derfor konditionering, specielt nye
brugere af GC Fuji ORTHO LC.
Tilbehgr:
#Ets bindingsoverfladen af emaljen i henhold til de forskellige
producenters instruktioner. Rens grundigt.
Bemaerk:
Emalje overfladen skal vaere fugtig. En overlagt terring eller udterret
emalje overfalde vil pavirke bindingsstyrken. Det optimale
fugtighedsniveaue kan opnas ved, at stryge bindingsfladen af tanden
med en fugtig vatrulle umiddelbart for cementeringen af brackets med
GC Fuji ORTHO LC. Hvis bindingsfladen udterrer under proceduren, sa
kan tanden igen fugtes med en fugtig vatrulle.

2. AKTIVERING AF KAPSEL OG BLANDIN

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard overflade for
at lgsne kapslens indhold af pulver (Fig. 1).

b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det
flugter med kapslens kant og hold den i 2 sek. (Fig. 2). $
Bemazerk:

1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at
undga utilstreekkelig blanding af pulver og vaeske. \\

2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart inden \\
blandingen, og indholdet skal anvendes
umiddelbart efter.

c) Kapslen fijernes hurtigt fra applieren og seettes
i en kapselblander og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000
slag/minut) (Fig. 3). Arbejdstiden er (ved 23°C) l
3 minutter efter afslutning af blandingen. Hojere
temperatur vil forkorte arbejdstiden og lavere
temperatur vil forleenge den. Opbevaring
i keleskab anbefales, indtil umiddelbart fer brug. \\\
Bemaerk:

Kapslen skal aktiveres umiddelbart fer blanding.

Efter blanding applicere cementen straks til

bindingsfladen af bracket eller ortodontiapparaturet.

. APPLICERING AF CEMENTEN

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC
CAPSULE APPLIER.

b) Tryk blandingen ud ved, at trykke pa aftraekkeren 4-5 VA
gange (Fig. 4). Dzek den rengjorte overflade pa
bracket med et lag cement. \
Bemaerk:
1) For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen drejes i GC Applieren.
2) For at fierne kapslen fra GC Applieren, tryk pa udlgserknappen og traek

herefter kapslen opad.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kan maske ikke benyttes i en ikke
GC produceret applicator. Kontroller dette pa forhand.

. CEMENTERING PROCEDURE

A.Brackets

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

b) Anbring den cementdaekkede bracket in situ.

c) Pres bracket fast mod emaljeoverfladen. Fjern overskuddet pa dette
tidspunkt med et anvendeligt instrument. Pres igen bracket mod
tanden. Fortsaet kontinuerligt med at anbringe brackets. Placer alle
brackets i en kvadrant eller i en hel tandbue. Mere end en blanding af
cement er ngdvendig. Hvis bracket bevaeger sig, kan denne lyshaerdes i
ca. 5 sekunder.

EFTER FJERNELSE AF OVERSKUD, VAR OMHYGGELIG MED

IKKE, AT DISPLACERE BRACKETS F@R CEMENTEN ER

AFBUNDET. £NDRING AF BRACKETS POSITION PA DETTE

TIDSPUNKT KAN MEDF@RE FORMINDSKET BINDINGSSTYRKE.

d) Lyspolymeriser (470nm bglgelaengde) hver bracket i 10 sekunder
fra henholdsvis occlusal, mesial, distal samt gingival side, total 40
sekunder. Det er yderst vigtigt, at lyspolymeriseringslampen bliver
kontrolleret med korte mellemrum for, at sikre en tilstraekkelig
lysintensitet.

e) Indseet ligatur og de indledende procedurer afsluttes. Anvend
f.eks., .016 NiTi eller lignende ligatur.

Bemaerk:

1) Cementering af keramiske brackets :

Brackets med kemisk retentionsbase mé aetses og silianiseres,
safremt de ikke er det fra producentens side, inden de bliver
cementeret med GC Fuji ORTHO LC. Bliver brackets contamineret,
falges producentens anvisninger for rensning, og / eller setsning og
silianisering. Ingen forbehandling anbefales ved bracket med
mekanisk retentionsbase.

2) Cementering af porceleens bracket til porcelzens restorationer:
Forbehandel porcelaenet med zetsning af overfladen og silianisering
efter fabrikantens anvisninger og cementer med GC Fuji ORTHO LC
som ovenfor.

3) Cementering af brackets til amalgam / metal:

Gor overfladen let ru med en skive eller diamant fer cementering
med GC Fuji ORTHO LC.
. Akrylbaserede apparatur

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

b) Forbered teenderne som naevnt ovenfor i sektion 1.

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

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

e) Anbring apparaturet in situ.

f) Fjern umiddelbart overskuddet fra periferien af apparaturet.

g) Beveeg lyspolymeriserings spidsen i en distal-til-mesial retning, lysheerd
hver side af apparaturet i 30 sekunder hver pa de buccale, palatinale og
occlusale overflader.

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

5. FJERNELSES PROCEDURE
A.Brackets

Grib fat i bracket med en ligaturtang og rotér brat mod uret, idet der

anlzegges fingerstotte lingualt. Hvis brackets ikke lgsnes, udterres

tanden rundt om bracket med luftpablaesning og der forseges igen,
denne gang i modsat retning. Fjern rester af cement med et
tandrensningsinstrument eller en fin diamant.

. Ortodontiapparatur

Band fjernes med en aftraekkertang. Apperaturet vrikkes flere steder

med aftraekkertangen. Kan apparaturet ikke fjernes, deles dettte med et

bor eller en diamant, cementen udtgrres og apparaturet kan nu fjernes.

Fig. 1

Fig. 2

= Fig. 3
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et keligt og merkt sted
(4-25°C/39,2-77,0°F).

PAKNINGER

Pakning: AEske med 50 stk. kapsler

Gennemsnitsindhold pr. kapsel: 0,30 g pulver og 0,085 mL vaeske
Minimum nettovolumen af den blandede cement, pr. kapsel 0,10 mL
Tilbeher: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud, fjernes materialet

umiddelbart med et stykke gaze veedet i alkohol og der skylles

omhyggeligt med vand.

| tilfelde af kontakt med ojnene, skyl omhyggeligt med vand og der sages

lzege.

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

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

© N

IS

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig
ihht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes

pa:
http://www.gceurope.com

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

De kan altid rekvireres hos dit depot.

Utilsigtede bivirkninger:

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

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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjaelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandning.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LJUSHARDANDE ORTODONTISKT CEMENT FOR BONDING | KAPSEL

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Bonding av metall brackets och attachments.

2. Bonding av keramiska brackets.

3. Bonding av akrylkonstruktioner.

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

KONTRAINDIKATIONER

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

2. Bonding av brackets med polykarbonatbas.

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

BRUKSANVISNING
1. PREPARERING AV EMALJ

a) Anvand en profylaxkopp eller borste, rengor ytan pa tanden som skall
bondas med ren (fluorfri) pimpsten och vatten.

b) Skélj noggrant med vatten.

c) Anvand en skumplast eller bomullspellet, applicera ORTHO
CONDITIONER pa ytan som skall bondas i 20 sek. Skélj noggrant.
Trots att framgangsrika resultat har uppnatts utan férbehandling av
emaljen, ger konditionering av emaljen utékad bondstyrka. Vi
rekommenderar konditionering av emaljen, speciellt for nya anvéndare av
GC Fuji ORTHO LC.

Tillval:
Etsa den bondade ytan i enlighet med fabrikantens instruktioner. Skolj
noggrant.
Observera:
Emaljytan som skall bondas maste vara fuktig. En for torr eller uttorkad
yta paverkar avsevart bondingstyrkan negativt. Den optimala nivan av
ytfuktighet erhalles genom att applicera fukt pa ytan som skall bondas
med en fuktad bomullsrulle omedelbart fére bonding av brackets. Om ytan
som skall bondas blir uttorkad under bondingproceduren, aterfukta med
den fuktade bomullsrullen fére bonding med GC Fuji ORTHO LC.

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att frigéra pulvret
(Fig. 1).

Fig. 1

Fig. 2

Observera:

1) Kontrollera att kolven &r helt intryckt for att

rekommenderas darfér tiil omedelbart fére aktivering \
och anvandning. \\

b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den kommer i ett néra
sa jamt lage i forhallande till kapselkroppen, hall nere
i 2 sekunder (Fig. 2). %N
undvika felaktiga blandningsférhallanden mellan
pulver och vatska. &\
2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen
och anvéndas omedelbart.
c) Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller
amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder
(+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).
Arbetstiden &r c:a 3 min. fran start av tillblandning vid l
23°C. Hogre temperaturer kortar arbetstiden och
lagre utdkar den. Kylférvaring av kapslarna
Observera:
Kapseln skall aktiveras just fore tillblandning. Efter
tillblandning, appliceras cementet pa ytan pa bracket &
eller konstruktionen som skall bondas.
3. APPLICERING AV CEMENT
a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och satt
denien GC CAPSULE APPLIER.
b) Tryck ut materialet genom att dra i spaken 4 till 5 ggr Ay
(Fig. 4). Tack ytan som skall bondas pa bracket eller L
konstruktionen helt och hallet med cement.

Fig. 3

Fig. 4

Observera:

1) For att justera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen med
kapseln mot Dig och vrid kapselkroppen.

2) Tryck pa frigérningsknappen for att aviagsna en anvand kapsel. Vrid
kapseln och dra den uppat.

3) GC Fuji ORTHO LC kapslar kan fungera bristfalligt om andra an GC
tillverkade applikatorer anvéndes. Skall en annan applikator anvandas,
kontrollera forst att den fungerar med GC kapslar innan den anvandes.

4. ARBETSGANG VID BONDING
A.Brackets

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

b) Positionera bracket pa tandytan.

c) Tryck fast bracket ordentligt pa emaljytan. Med en sond eller scaler,
avlagsnas all dverskott av adhesiv kontinuerligt. Tryck anyo pa bracket.
Fortsatt att kontinuerligt placera ut brackets. Placera alla brackets i en
kvadrant eller i hel kdke. Mer &n en mix adhesiv kan bli nédvéndigt. Vid
problem med brackets som rér sig sa kan de fastas med en
ljuspolymerisering pa c:a 5 sek. ~
EFTER AVLAGSNANDE AV OVERSKOTT, VAR FORSIKTIG ATT
INTE RORA BRACKETS FORRAN ADHESIVEN HAR
POLYMERISERAT. RORELSE AV BRACKETS | DETTA SKEDE
KAN REDUCERA BONDINGSTYRKAN.

d) Anvand en polymeriseringslampa (470nm vagléngd), polymerisera
varje bracket i 10 sek. ocklusalt, mesialt, distalt och gingivalt ifran.

Det ar mycket viktigt att polymeriserings-lampan testas med en

ljusmatare med jamna mellanrum for att garantera tillforlitlig ljus-styrka.

e) Fast en utjamningsbage och fullfolj de initiella atgarderna. En latt trad
(t.ex., 0,016 NiTi eller liknande) rekommenderas for den initiella
bondingen.

Observera:

1) Vid bonding av keramiska brackets, notera foljande:

Vid anvandning av kemiskt bundna brackets skall dessa etsas och
silaniseras. Ifall brackets inte &r etsade och silaniserade fran
tillverkaren, utfér detta innan bonding pabérjas med

GC Fuji ORTHO LC. Om brackets kontamineras under arbetets
utférande, folj noggrant tillverkarens instruktioner gallande
rengdring, och/eller etsning samt silanisering. Ingen speciell
behandling krévs nar brackets med mekanska underskar anvands.

2) Bonding av brackets till porslins restaurationer:

Preparera porslinsytan med etsning och silanisering i enlighet med
tillverkarens rekommendationer. Bonda med GC Fuji ORTHO LC
som ovan.

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

B. Applicering av akryl

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

b) Preparera tdnderna som i sektion nr. 1.

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

d) Fyll insidan av applikationen med GC Fuji ORTHO LC.

e) Applicera i ratt position.

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

g) For polymeriseringslampans ljusspets distalt-mesialt, ljuspolymerisera
varje sida av appliceringen i 30 sek. var, buckalt, palatinalt och
ocklusalt.

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

5. BORTTAGNING
A.Brackets

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

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

@

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

FORPACKNING

Forpackning: 50 kapslar

Genomsnittligt innehall per kapsel: 0,30 g pulver och 0,10 g (0,085 mL) vatska
Minimum nettovolym av tillblandat cement per kapsel: 0,1 mL

Tillval: GC CAPSULE APPLIER (1 ST)

VARNING

1. Vid kontakt med oral vévnad eller hud, avldgsna omedelbart med en
svamp eller bomullspellet indrankt i alkohol. Spola med vatten.

2. Vid stank i dgonen, skolj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

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

4. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

Rapportering av odnskade effekter:

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

handelser som upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive de som

inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets behoriga myndighet,

finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

savél som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZAVEL EM CAPSULAS

A ser utilizado apenas por um profissional dentéario para as indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Uni&o de brackets e aparelhos metalicos.

2. Unido de brackets de ceramica.

3. Unido de aparelhos acrilicos.

4. Cimentagédo de bandas apenas quando seja desejavel uma retengéo
adicional da banda.

CONTRA-INDICAGOES

1. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida a
cimentos de iondmero de vidro, monémero de metacrilato ou polimero de
metacrilato.

2. Unido de brackets de policarbonato.

3. Cimentacéo de aparelhos com fixagao a coroas de ago (e.g., aparelhos de
Herbst).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARAGCAO DO ESMALTE

a) Com uma ponta de borracha para profilaxia ou uma escova, limpar as
superficies de adesao dos dentes com pasta de pedra pomes simples
(sem fltior) e dgua.

b) Lavar bem com agua.

c) Com uma esponja ou uma bola de algodao, aplicar condicionador
ORTHO CONDITIONER sobre as superficies de adesdo dos dentes
durante 20 segundos. Lavar bem.

Apesar de se terem obtido bons resultados sem pré-tratamento do

esmalte, o condicionamento das superficies de ades&do do esmalte ira

aumentar a resisténcia adesiva da unido. Por isso, recomenda-se
especialmente para os novos utilizadores de GC Fuji ORTHO LC.

Opcional:

Condicionar as superficies de adesao do esmalte de acordo com as

instrugdes do fabricante do condicionador. Lavar bem.

Nota:

As superficies de ades&do do esmalte devem estar himidas. Uma

superficie do esmalte excessivamente seca ou dessecada tera um efeito

adverso na resisténcia adesiva. O nivel 6ptimo de humidade na superficie
pode ser obtido limpando as superficies de adesdo dos dentes com um
rolo de algoddo humido imediatamente antes de proceder a unido do

bracket. Se as superficies de adeséo ficarem muito secas durante o

procedimento de unido, podem ser rehidratadas passando o rolo de

algodao humido sobre as mesmas antes de aplicar o adesivo GC Fuji

ORTHO LC.

2. ACTIVAGAO E MISTURA DA CAPSULA

a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta numa
superficie dura, para soltar o p6 (Fig. 1).

b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até este
ficar nivelado com o corpo principal e mantenha-o
pressionado por 2 segundos (Fig. 2).

Nota:

1) Certifique-se de que o émbolo esteja totalmente
pressionado para evitar a mistura errada de pé e
liquido.

2) A capsula deve ser activada imediatamente antes
da mistura e usada imediatamente.

c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um
amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 l
RPM) (Fig. 3). O tempo de trabalho ¢ de cerca de 3
minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho e temperaturas mais baixas prolongam-no.
Por isso, recomenda-se manter as capsulas
refrigeradas até imediatamente antes da sua
activagéo e utilizagéo.

Nota:

A céapsula deve ser activada mesmo antes de

misturar. Depois de misturar, extrude imediatamente

o adesivo sobre a superficie de ades&o do bracket ou

do aparelho. A

3. EXTRUSAO DO ADESIVO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do he
misturador e carregue-a no GC CAPSULE APPLIER.

b) Extrude o material puxando a alavanca 4 ou 5 vezes (Fig. 4). Revista toda
a superficie de adesao do bracket ou do aparelho com o adesivo.

Nota:

1) Para ajustar a direcgéo do bocal, segure no aplicador com a capsula
voltada para si e rode o corpo da capsula.

2) Para remover a capsula usada, prima o botéo de libertagéo do
aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE pode néo funcionar adequadamente
com um aplicador de capsulas que néo seja da GC. Se utilizar outro
aplicador de capsulas, verifique se este é compativel antes de o utilizar.

4. PROCEDIMENTO DE UNIAO

A. Brackets
a) Revestir toda a superficie de adeséo do bracket com o adesivo

misturado.

b) Posicionar o bracket revestido no dente.

c) Pressionar o bracket firmemente contra a superficies de esmalte.
Utilizando um explorador ou uma cureta, remover imediatamente o
excesso de adesivo. Pressionar de novo o bracket.

Continuar a colocar brackets adicionais. Colocar todos os brackets de

um quadrante ou da arcada completa. Pode ser necessaria mais de

uma porgao de mistura adesiva. De tiver dificuldades com o

escorregamento dos brackets, "prenda” os brackets procedendo a

fotopolimerizagéo durante cerca de 5 segundos.

DEPOIS DE REMOVER O EXCESSO DE ADESIVO, CUIDADO PARA

NAO DESLOCAR OS BRACKETS ANTES DE O ADESIVO ESTAR

POLIMERIZADO. O DESLOCAMENTO DOS BRACKETS NESTA

ALTURA PODE REDUZIR A RESISTENCIA ADESIVA.

d) Com um aparelho de fotopolimerizagdo (comprimento de onda 470 nm),
proceder a fotopolimerizagéo de cada bracket durante 10 segundos,
das direcgdes oclusal, mesial, distal e gingival.

E muito importante que o aparelho de fotopolimerizagao seja verificado

periodicamente com um fotémetro para assegurar uma emisséao de luz

adequada.

e) Inserir o arco e concluir os procedimentos iniciais. Recomenda-se um
arco flexivel (e.g., 0.016 NiTi ou equivalente) para a uni&o inicial.

Nota:

1) Unido de brackets ceramicos:

As bases de retengéo quimica tém de ser condicionadas e silanadas.
Se nao forem condicionadas e silanadas pelo fabricante, condicionar
e silanar antes de proceder a unido com GC Fuji ORTHO LC. Se as
bases dos brackets ficarem contaminadas, seguir as indicagées do
fabricante para limpar e/ou condicionar e silanar. Nao é necessario
qualquer tratamento para as bases de retengdo mecanica.

2) Unir brackets a restauragdes de porcelana: Preparar as superficies
de porcelana por condicionamento e silanagao de acordo com as
instrugdes do fabricante. Unir com GC Fuji ORTHO LC conforme
indicado acima.

3) Unir brackets a restauragdes de amalgama/liga metalica: Asperizar
ligeiramente a superficie metalica com um disco ou uma ponta fina
de diamante antes de aplicar GC Fuji ORTHO LC.

B. Aparelhos acrilicos
a) Com um micro-asperizador ou um instrumento rotativo, asperizar e

localizar os orificios de retengéo nas superficies internas do aparelho.

b) Preparar os dentes do modo indicado na secgédo n.° 1.

c) Para facilitar a remog&o do aparelho, aplicar vaselina nas superficies
oclusais dos dentes.

d) Preencher as superficies internas do aparelho com GC Fuji ORTHO LC.

e) Assentar na posigao adequada.

f) Remover imediatamente o excesso de adesivo em volta do aparelho.

g) Deslocando a ponta de fotopolimerizagéo no sentido distal-mesial,
proceder a fotopolimerizagéo de cada lado do aparelho durante 30
segundos, nas superficies vestibular, palatina e oclusal.

h) A activagéo do aparelho pode iniciar-se nessa mesma noite.

5. PROCEDIMENTO DE SEPARAGAQ

A.Brackets
Segurar no bracket com um cortador de ligaduras e, enquanto suporta o
dente com os dedos a partir do lado lingual, fazer uma rotagéo com o
bracket no sentido dos ponteiros do relégio. Se sentir resisténcia, tentar
de novo rodando na direcgdo oposta depois de dessecar o dente (com
uma seringa de ar) em vota do bracket. Remover os residuos de adesivo
com uma cureta ou instrumento rotativo.

B. Aparelhos
Para remover aparelhos unidos, flexibilizar o aparelho em vérios locais
com alicates de extracgé@o de bandas. Se isso néo for suficiente para
remover o aparelho, cortar o aparelho, dessecar o adesivo e remover o
aparelho.
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ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C / 39.-77.0°F).

EMBALAGEM

Embalagem: 50 capsulas

Contetdo médio por capsula: 0.30 g de p6é e 0.10 g (0.085 mL) de liquido
Volume liquido minimo de adesivo misturado por capsula: 0.1 mL
Opgao: GC CAPSULE APPLIER. (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente com

uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e

consulte o médico.

3. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reac¢des desse género, interrompa o
uso do produto e refira o doente a um médico.

4. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
oculos de seguranga devem ser sempre utilizados.

N

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagéao
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagé&o de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

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

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

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

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

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

Ultima revis&o: 06/2019

Mp aTmé T xpron Tapakahodpe
51aBAOTE TIPOCEXTIKA TIC 08NYIES XPHONG

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

POTOMOAYMEPIZOMENH OPOOAONTIKH KONIA £YTKOAAHZHE ZE
KAWOYAEX

AlaTiBeTal u6vo yia 0SOVTIATPIKA XPAON Kal yIa TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. ZuyKOAANON HETAANIKWY 0pBOBOVTIKWY ayKUAiwV.

2. ZuykOAANGONG KEPAPIKWY 0pBOBOVTIKWY ayKUAIwV.

3. ZuykOAANGN aKPUAIKWY 0pBOSOVTIKWY PNXAVNHAETWY.

4. Zuyk6AAnon SaxTuhiwy pévo 6Tav aTraITeiTal EMTTPOOOETN CUYKPATNON QUTWV.

ANTENAEIZEIZ

1. ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG O€ aoBEeVEiG PE YVWOTEG AAAEPYiEG OTIG
uahoiovopepeig Kovieg, eBakPUAIKG povouepn 1} HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT.

2. Yuyk6AAnaon TroAukapBovikoU TUTTOU 0pBOBOVTIKWVY ayKUAiwy.

3. ZUykOAANGN puNXavnuaTwy TTou oTnpifovTal o€ avogeidwTeg OTEPAVEG
(T.X., Mnxavnua Herbst).

OAHFIEZ XPHIHZ
1. MPOETOIMAZIA THZ AAAMANTINHZ
a) Me €181k6 BoupTadki i} EAACTIKO KUTTEAAOEIDEG OTIABWONG, KABapPioTE TIG
0BOVTIKEG ETIIQAVEIEG TWV SOVTIWV e TTAOTa OTIABWONG (Xwpig 9OdpIo) Kal
VEPO.
B) ZemAUveTe pe dpBovo vepo.
Y) Mg €181k6 oTréyyo e@appoyng r Buoua BauBakog eQapuéoTe OTIG ODOVTIKEG

ETMQAVEIEG TTPOG TUYKOAANGN, Tov Tapdyovta ORTHO CONDITIONER yia

20 deuTepOAeTTTa. ZETTAUVETE PE APBovo vePD. Map'dAo Trou eTTITUYXEVOVTal

IKAVOTTOINTIKA aTToTEAEOHATA GUYKOAANDNG, XWpPIG 1B1aiTEPN TTPOETOINATia

NG adapavTivng, N EQapuoyn TapayovTa TTPOETOIPATIAg aTNV adapavTivn

augdvel Tn dUvapn Tou OUYKOAANTIKOU SECHOU. ZUCTHVOVTAl Y TO AdyO

auTo, €181Kd yia Toug véoug xprioTeg Tng Koviag GC Fuji ORTHO LC, Ta
ak6AouBa.

MpoaipeTika:

ABPOTIOINOTE TIG ETTIPAVEIEG TNG AdAPAVTIVIG CUNPWVA PE TIG 08nyieg TOu

KATAOKEUAOTH yIa TO XPNOIHOTIOIOUPEVO adPOTTOINTIKG. ZETTAUVETE pE

aeBovo vepo.

Znueiwon:

O1 em@aveleg TNG adapavTivng yia cuykOAANon TPETTEN va gival EQUYPEG.

Mia 181aitepa oTey v kal agudaTwpévn em@aveia adapavTivng Ba

ETTNPEGOEI apvNTIKA TN SUvapn Tou cuyKoAANTIkoU Seapou. To 1Idaviké

ETMITTESO UYPACiOaG UTTOPEI VA ETTITEUXBET «TTWUATICOVTAG TIG ETTIQPAVEIEG

TPOG GUYKOAANGN e uypd ToAUTTIO BapBakog Aiyo Trpiv Tn cuykdAAnon

TWV 0pBOBOVTIKWY ayKUAiwV. Av Ol ETTIQAVEIEG TIPOG CUYKOAANON

apudaTwBoUV katd Tn didpkela TG diadikaciag ouykOAAnang,

ETTAVUBATWOTE TEG «KTTWHATICOVTAG» HE UYPO TOAUTTIO, TIpIV ATTO TN

ouyk6AAnon pe Tnv kovia GC Fuji ORTHO LC.

2. ENEPTOMOIHZH KAWYOYAAZ KAl ANAMEIZH
a) MpIv Ao TNV evepyoTToinon, avakivAoTe TNV KAWoUuAa 1) BAATE Tnv TTAeupda

NG o€ OKANPH EMQAVEIA YIa va XaAapwoeTe Tn okovn (Eik. 1).

B) MNa va evepyoTroifoeTe TNV KAWOUAQ, OTIPWETE TO EPBOAD péXPI va

OUUTTIEOTEI TTAPWG PE TO KUPIWG CWHA KAl KPATAGTE TO YIA 2 DEUTEPOAETITA

(Eik. 2).

Znueiwon:

1) BeBaiwBeite 671 To épBoAo médeTal TARPWG yia va
atmo@UyeTe TNV AavBacopévn avaloyia avaueigng
oKOvNG Kal uypou.

2) H kdwouAa Ba TTPETTEl VO EVEPYOTTOIEITAI AUECWS
TPIV atTd TNV avAauEign Kal va xpnaoipoTroineei
AEOWSG.

y) ToTroBeTOTE TO Apéowg o€ £va Pigep () éva pigep) Kai
avapeigTe yia 10 deutepoAemta (+/- 4,000 RPM)

(Eix. 3).

O xpovog epyaaiag eival TepiTTou 3 AeTITd a6 TNV

évapgn Tng avapeigng atoug 23°C (73°F). YynAdTepeg

BepUOKPATIEG PEILVOUV TO XPAOVO £PYOTIAg EVWD

XAUNASTEPEG TOV ETTIUNKUVOUV. ZUCTAVETAI yia TO Adyo

auTé N GUAAEN TwY KAWOUAWY OTO YUYEIO HEXPI TIPIV

TNV EVEPYOTTOINGN KaI XPAON.

Znueiwon:

H kayouha TpéTrel va evepyoTroindei poAig rpiv Tnv

avapeign. Metd tnv avdapeign egwbeiote apéowg T

OUYKOAANTIKI KOVia OTIG ETTIQAVEIEG TTPOG

OUYKOAANGON Twv 0pBOBOVTIKWY aYKUAIWY 1}

HNXOVNPATWY.

3. EZQOHZH ZYTKOAAHTIKHZ KONIAZ
a) AQaIpECTE AQPECWG TNV AVAHEUEIYUEVN KAWOUAQ Kal A%
OTTOBETAOTE TNV OTO TIOTOAI Eappoyng GC 4
CAPSULE APPLIER. L\ x4
B) MiéoTe TN okavdEAN TTPoOG £§WONON Tou UAIKOU 4 11 5

@OpEG (eIKk. 4). ETKaAOWTE TNV ETIQAVEIQ TTPOG GUYKOAANDN TNG

0pB0JOVTIKAG AYKUANG 1} TOU PNXAVAPATOG PE OUYKOAANTIKG TrapdyovTa.

Znueiwon:

1) Na va puBpioeTe Tn dieUBUVOTN TOU PUYXOUG, KPATAOTE TO TIATOAI PE TNV
KAWOUAQ TTPOG TO PHEPOG OAG KAl YUPIOTE TO CWHA TNG avaAoya.

2) Mo va a@paipéoETe TN XPNOIMOTIOINUEVN KAWOUAX TTIECTE TO HOXAG
ameAeuBépwang. MupioTe TNV KAWOUAA Kai TPABHAETE TTPOG TA ETTAVW.

3) H kdyouAa GC Fuji ORTHO LC ptopei va unv Aeitoupyei kKavovikd étav
T0TT00eTNBEI O€ MOTOA £Qappoyrig dIdpopo atrd To TG TOAI TTOU
Kataokeudlel n eTaipeia GC. Av TpOKeITal va XpnoipoTroinoei
SIaQOPETIKO TMIOTOAI EQAPUOYNG, EAEYETE Kal ETIRERBAILITE TN
oupBaToTNTA TIPIV ATTO TN XPHON.

4. AIAAIKAZIA ZYTKOAAHZHZ
A.OpBodovTikég AyKUAEG

a) EmKaAUWTE TTARPWG TNV ETIQAVEIX TTPOG CUYKOAANGN TNG ayKUANG pe
TNV QVAPEPEIYPEVN KOVid.

B) TOTTOBETAOTE TNV TIPOETOIHACHUEVN AYKUAN OTO SOVTI.

y) MéoTte TRV aykUAn oTaBepd oTnv em@aveia Tng adapavtivng. Me évav
aviXVeuTApa fj EE0TPO aQaIpETTE TNV TTEPICOEIA TNG KOVIAG O€ QUTH TN
@daon. MéoTte Eavd Tnv aykUAn. ZuvexioTe TNV TOTTOBETNON TWY
0pB0BOVTIKWY ayKUAiwv. TOTTOBETAOTE OAEG TIG AYKUAES TOU
TETapTNpOpPiou 1} oAdKANpou Tou Ppaypou. MTTopei va xpeiaaTouv
TEPIOTOTEPA TOU £VOG peiypata. Av n mlavr peTakivnon Tng aykuAng
dnuioupyei avnouxia, «UTTAOKAPETER TIG ayKUAEG 0T B€on Toug
QWTOTTOAUNEPICOVTAG VIO TIEPITIOU 5 BEUTEPOAETTTA.

META THN AQAIPEXH TON MEPIZZEION THE LYTKOAAHTIKHE

KONIAZ, MPOZE=TE NA MHN ENOXAHZETE TIZ ATKYAEZ MPIN AMO

TO ®QTOMOAYMEPIZMO THX KONIAZ. METAKINHZH TOYZ XE AYTO

TO *HMEIO MMOPEI NA MEIQZEI TH AYNAMH TOY ZYTKOAAHTIKOY

AEZMOY.

8) Me Xprion CUOKEURG QWTOTTOAUPEPIOHOU (UKOG KUpaTog 470nm),
QwToTTOAUNEPIOTE KABE ayKUAN yia 10 SeutepOAeTITa T KGBE TTAEUPE,
HaonTikn, £yyUg, ATTw Kal auxevikr. Eival ToAl onpavTiké n Auyvia
QWTOTTOAUPEPIOUOU Va EAEYXETAI OE TAKTA XPOVIKA SIQOTAPATA HE EIBIKO
QWTOUETPO Yia va eEaoPaAIETal N IKAVOTTOINTIKNA £VTAGT EKTTOUTIAG.

€) ToTroBeTrOTE TO 0PBOBOVTIKG CUPUA KOl OAOKANPWOTE TIG APXIKES
Siadikaaoieg. Katd Tnv apyikr ouyk6AANon Twy aykuAiwv GUCTAVETAI N
£@appoyr £vog opBodovTiKoU cUPHATOG TTOU aOKEel AT dUvapn (TT.

X., -016 NiTi ) avtioToixo).

Znueiwon:

1) ZUYKOAANGON KEPAUIKWY AYKUAiwV:

ol XNHIKAG OUYKPATNOoNG BAaoelg atraiToUv adpoTroinon Kai
oiAavotroinon. Av ol Baoeig Twv aykUAwv dev €xouv adpoTtroinbei i
GIAavoTToINGEl aTTé TOV KATAOKEUATTH, adPOTTOINGTE Kal
OIAAQVOTIOINOTE TEG TIPIV aTT6 T oUYKOAANoN pe TNV kovia GC Fuji
ORTHO LC. Av o1 Baoeig Twv 0pBoSoVTIKWY ayKUAwV eTTIHOAUVOOUV
akoAouBnoTE TIG 08NYieg TOU KATAOKEUAOTH yia KaBapiopo kai/fj ek
véou adpoTroinon Kal o1AavoTroinan. Agv aTTAITEITAI TIPOETOIPATIA VIO
HUNXAVIKAG OUYKpATNoNG BACEIG.

2) ZuykOAANan opBoBOVTIKWY ayKUAWY OE ATTOKATACTACEIG
TTOPpoeAAVNG: TIPOETOINACTE TIG ETTIQAVEIEG TNG TTOPTEAAVNG
adPOTTOIWVTAG KAl GIAAVOTTOIWVTAG TEG CUUQWVA HE TIG 0BNYiEG TOU
KATAOKEUAoTr. ZuykoAAoTe pe TV kovia GC Fuji ORTHO LC 61wg
TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW.

3) ZuykOAAnan opBoBOVTIKWY aykUAwY o0& HETAAAIKEG OTTOKATACTATEIG /
QATTOKATAOTACEIG AUAAYAPATOG:

ABpoTToINOTE PE £va SIoKO 1 AETTTOKOKKO SIGUAVTI TTPIV aTré TNV
ToTr08£TNON TNG Koviag GC Fuji ORTHO LC.
B. AKpUAIK@ pnyavipata

a) XpNOIPOTIOIWVTAG CUTKEUT HIKPOAdPOTTOINTH i KOTITIKG £pyaAeio,
adpPOTTOINOTE KAl KATAOKEUAOTE OTTEG TUYKPATNONG OTIG ECWTEPIKEG
ETMIQAVEIEG TOU PNYXAVANATOG.

B) MpoeTolpdaTe Ta GOVTIA OTTWG TIEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA #1.

y) Ma 1n dieukdAuvon TNG APAiIPECNG TOU PNXAVAHATOG TOTTOBETAOTE
BadeAivn oTIG HAONTIKEG ETTIQAVEIEG TWV DOVTIWV.

O) MEPiOTE TIG EOWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU UNXAVAHATOG PE TNV KOVia
GC Fuji ORTHO LC.

€) ESpdaTe TO pnxavnua otnv KatdAAnAn Béon.

oT) AQaIPEDTE AUETWG TNV TIEPIOTEIN KOViag aTrd TNV TTEPIPEPEIR TOU
pnxaviparog.

n) MeTakivwvTag 1o pUyxXog eKTToPTTAG o€ dieiBuvon eyyUg-aTmw,
QWTOTTOAUNEPIOTE KAOE TTAEUPG TOU PNXavAPATOG yia 30 SeuTEPOAETITA
atré K&e pia TTAEUPE TTPOCTOUIAKK, UTTEPWIA KAl HATNTIKA.

0) H evepyotroinon Tou pnxavipatog PTropei va §eKIVAoEl 1o id1o Bpadu
TIpIV aTT6 TNV KATAKAIoN TOU aoBevn.

5. AIAAIKAZIA AMTOKOAAHZHE
A.OpBodoVTIKEG aYKUAEG
ZUYKPATAGTE TNV ayKUAN pe €181k6 epyaAeio OUYKpATNONG Kal EVW
0TnpPifeaTe pe Ta dAXTUAQ 0T YAWOOIKH TTAEUPE TOU BOVTIOU OTPEWTE TNV
ayKUAN degi6aTpoPa P pia améTopn Kivnon. Av Trapartnpn®ei avrtiotaon
TPooTTaBoTE Eavd aTPEPOVTAG TNV AYKUAN apIoTEPOTTPOPA APOU
TIPONYOUHEVWG OTEYVWOETE (ME TNV agPOCUpPIYYQ) HEXPI APUIATWOEWS, TNV
Teploxn yUpw amoé Tnv opBodovTIKA aykUAn. AQaipéoTe KAOE
UTTOAEITTOPEVN CUYKOAANTIKN KOvia Pe £va EEGTPO 1 TIEPIOTPOPIKG epyaleio.
. Mnxavipata
MNa TNV agaipeon cuyKOAANUEVWY uNXavnuAaTwy, KAUYTE To unxavnua
o€ TTOAAEG TTAEUPEG e TO epyaleio a@aipeong 0pBOBOVTIKWY SayTUAiwV.
Av Pe TOV TPOTTO aUTO BEV PETAKIVEITAI TO PNXAVNUA, dlaXwpioTe TO,
aAQUBATWOTE TN CUYKOAANTIKI KOVia Kal aQaipéOTE TA TUAPATA §EXWPIOTA.
OYAAZH
MNa 1davikr amédoon, PuAGETe To UAIKO 0€ dpoaepd Kal OKOTEIVO PEPOG
(4-25°C/39.2-77.0°F).
ZYZIKEYAZIA
Zuokeuaoia: 50 KayouAeg
Méoo Bdpog mepiexopévou kdwouAag: 0.30 g okévng kai 0.10 g (0.085 mL) uypou
EAdx10T0 kaBapd Bapog avapepelypévng uyKOAANTIKAG koviag avé kdywouha: 0.1 mL
MpoaipeTikd: MoToA e@appoyrig GC CAPSULE APPLIER (1 koppari)
MPOZOXH
1. Ze TepiTTTWON ETTAPAG TOU UAIKOU P Toug HaABakoUg 10ToUg i To déppa
aQAIPETTE TO APECWS HE BapPBAaKi i yada ePTTOTICHEVN OE OIVOTTVEUHA.
ZemAUveTE PE GQOOVO veEPOD.
e MEPITTITWON ETTAPAG TOU UAIKOU E TOUG 0QBOaApoUG EETTAUVETE pE VEPO Kal
avadnTeioTe 1ATPIKA) CUPBOUAR.
. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPE] VO TTPOKAAEDEI UTTEPEUaIOONTia o€
KdTola atopa. Av TapatnpnBolv TETolEG avTISPATEIg SIaKOWTE T Xprion Tou
TPOIOVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKA CUPBOUAR.
MpoowTikég e€oTAIcpOG aopaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, HAOKES Kal
TIPOCTATEUTIKG YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNaIdoTroloUvTal.
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KaTroia atré Ta mpoidvTa ou avagépovTal 0TI TTapoloeg Odnyieg XpRong
pTropei va TagivounBolyv wg emikivouva oUP@wva pe To GHS. E¢oikeiwbeite pe
TIg 00nyieg ag@aleiag Tou diati@evTal oTn SievBuvan:
http://www.gceurope.com
f yia TNV Apepiki
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va Tig TapaAdBeTe a mo Tov TPoun6euTh oag.

Ava@opd yia aveTiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia otroladrToTe avemOUUNTN evEpPyEla, avTidpaon A

TTapdyola yeyovoTa aTrd Tn XPrion Tou TIPoiévTog, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY Kal

Sowv dev avapépovTal aTIg TTapouoeg 0dnyieg Xpriong, TTapakaAoUpe dNAWoTe

TIG apéowg aTo €181KO 0UOTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apXr TNG XWPAG 0ag

TToU PTTopEiTe va Bpeite péoa améd Tnv akdéAoudn dievBuvaon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWwg Kal 0TO ECWTEPIKG TUOTNPA AOPAAEIAg TNG ETAIPEINAG:

vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 aUTO GUVTEAEiTE GTNV BEATIWON TNG AOPAAEIag XProNg auToU Tou

TPOidVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 06/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk

EH440X K H1450mm
penggunaan dengan seksama.

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LIGHT-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE DALAM KAPSUL

Untuk digunakan hanya oleh dokter gigi dan dengan indikasi yang disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN

1. Bonding brackets logam dan attachment.

2. Bonding brackets keramik.

3. Bonding peralatan dari akrilik.

4. Sementasi band hanya jika retensi band diinginkan.

KONTRAINDIKASI

1. Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi pada semen
glass ionomer, monomer methacrylate atau polimer methacrylate.

2. Bonding bracket dari bahan polikarbonat.

3. Sementasi peralatan crown-retained dari bahan baja antikarat (misal, Peralatan
Herbst).

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. PREPARASI EMAIL
a) Menggunakan sikat atau prophy cup, bersihkan permukaan bonding dari gigi

dengan pumis dan air (tanpa fluoride).

b) Bersihkan seluruhnya dengan air.

c) Menggunakan spon atau pelet kapas, oleskan ORTHO CONDITIONER pada
permukaan bonding dari gigi selama 20 detik. Bersihkan seluruhnya.
Walaupun hasil sukses juga bisa didapatkan tanpa melakukan perlakuan
pada email, melakukan pengkondisian pada permukaan bonding dari email
akan menambah kekuatan perlekatan. Oleh karenanya hal ini perlu
dilakukan, terutama bagi pengguna baru GC Fuji ORTHO LC.

Pilihan:

Etsa permukaan bonding email menurut instruksi pabrik pembuat etsa.

Bersihkan seluruhnya.

Catatan:

Permukaan bonding dari email harus lembab. Pengeringan permukaan email

akan berakibat buruk pada kekuatan perlekatan. Tingkat optimal dari

permukaan lembab dapat diperoleh dengan mengusap permukaan bonding
dari gigi dengan gulungan kapas lembab segera sebelum dilakukan bonding
brachet. Jika permukaan bonding menjadi terlalu kering selama prosedur
bonding, rehidrasi dengan mengusapnya dengan gulungan kapas yang
lembab sebelum di-bonding dengan

GC Fuji ORTHO LC.

2. AKTIVASI KAPSUL DAN PENCAMPURAN

a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketukkan sisinya dengan permukaan
keras untuk menguraikan serbuk (Fig. 1).

b) Untuk mengaktifkan kapsul, Plunger di tekan sepenuhnya sampai rata
dengan badan kapsul dan jangan dilepas tunggu selama 2 detik (Fig. 2).
Catatan:

1) Pastikan plunger ditekan sepenuhnya untuk menghindari kesalahan dalam
rasio pencampuran antara bubuk dan cairan.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses pencampuran dan harus
segara digunakan.

c) Segera masukan kapsul ke dalam mesin pengocok (atau
amalgamator) dan lalukan pengocokan selama 10 detik
(kurang lebih 4000 RPM) (Fig. 3).

Waktu kerja sekitar 3 menit dari saat mencampur pada

suhu 23°C (73°F). Suhu lebih tinggi akan memperpendek

waktu kerja dan suhu lebih rendah akan memperlama.

Menyimpan kapsul di dalam kulkas dianjurkan sampai

segera akan diaktivasi dan digunakan.

Catatan:

Kapsul harus diaktivasi hanya ketika akan dicampur.

Setelah dicampur, segera keluarkan bahan ke atas

permukaan bracket atau appliance.

3. MENYUNTIKKAN BAHAN PEREKATNYA

a) Segera lepaskan kasul yang telah dicampur dari mixer
dan masukkan ke dalam GC CAPSULE APPLIER.

b) Keluarkan bahan dengan menarik tuas 4 atau 5 kali (Fig.
4). Lapisi permukaan bonding dari bracket atau appliance
seluruhnya dengan perekat.

Catatan:

1) Untuk mengatur arah nozzle (ujung pengeluaran
kapsul), pegang tang dengan kapsul menghadap
kepada anda dan putar badan kapsul.

2) Untuk melepaskan kapsul yang sudah terpakai, tekan VU
tombol pelepasan tang. Putar kapsul dan tarik keluar.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE mungkin tidak dapat Y
berfungsi dengan semestinya pada tang yang bukan
dibuat GC. Jika tang kapsul yang berbeda yang akan dipakai, cek dan
konfirmasi kecocokannya sebelum dipakai.

4. PROSEDUR BONDING

A.Bracket

a) Lapisi permukaan bonding dari bracket seluruhnya dengan perekat yang
telah dicampur.

b) Tempatkan bracket yang telah dilapisi pada gigi.

c) Tekan bracket secara cekat pada permukaan email. Gunakan sonde atau
skaler, buang sisa perekat pada saat itu. Tekan bracket lagi. Teruskan
memasang bracket tambahan. Pasang semua bracket pada satu kuadran
atau pada lengkung penuh. Lebih dari satu kali pencampuran perekat
mungkin diperlukan. Jika bracket dikuatirkan bergeser, “lekatkan’ dahulu
brackets dengan sinar selama kirakira 5 detik. SETELAH
MENGHILANGKAN SISA PEREKAT, BERHATI-HATILAH UNTUK
TIDAK MENGGANGGU BRACKET SEBELUM PEREKAT DISINAR.
GERAKAN PADA BRACKET PADA TITIK INI DAPAT MENGURANGI
KEKUATAN BONDING.

d) Menggunakan alat penyinar ( panjang gelombang 470 nm), sinari setiap
bracket selama 10 detik pada tiap-tiap dari aspek oklusal, mesial dan
gingival. Sangat penting alat penyinar diuji secara periodik dengan
pengukur sinar untuk memastikan kualitas keluaran sinar.

e) Masukkan kawat perata dan selesaikan prosedur awalnya. Kawat dengan
kekuatan ringan (Misal 0,016 NiTi atau sejenisnya) dianjurkan pada
bonding awal.

Catatan:

1) Bonding bracket keramik:

Dasar retensi secara kimiawi harus dietsa dan disilanasi. Jika tidak

dietsa dan disilanasi oleh pabriknya, lakukan etsa dan silanasi

sebelum di-bonding dengan GC Fuji ORTHO LC. Jika dasar bracket
terkontaminasi, ikuti petunjuk pabrik untuk melakukan etsa dan
silanasi. Tidak ada tindakan diperlukan untuk memperoleh dasar yang
retentif secara mekanik.

2) Bonding brackets ke restorasi porselen:

Siapkan permukaan porselen dengan melakukan etsa dan silanasi

menurut petunjuk pabrik. Bonding dengan GC Fuji ORTHO LC

sebagaimana dijelaskan di atas.

3) Bonding bracket ke restorasi amalgam/alloy logam:

Kasarkan secara ringan permukaan logam dengan disc atau fine

diamond point sebelum penempatan GC Fuji ORTHO LC.

. Peralatan Akrilik

a) Menggunakan microetcher atau instrumen putar, kasarkan dan
tempatkan lubang retensi di dalam permukaan dalam dari peralatan.

b) Siapkan gigi sebagaimana dijelaskan pada bagian #1.

c) Untuk memfasilitasi peralatannya, beri petroleum jelly di atas permukaan
oklusal dari gigi.

d) Isilah permukaan dalam dari peralatan dengan GC Fuji ORTHO LC.

e) Tempatkan pada posisi yang tepat.

f) Segera bersihkan sisa perlekatan dari pinggir peralatan.

g) Pindahkan ujung penyinar dalam arah distal ke mesial, sinari setiap sisi
peralatan selama 30 detik pada permukaan bukal, palatal dan oklusal.

h) Pengaktifan peralatan dapat dimulai pada waktu tidur pasien pada
malam yang sama.

5. PROSEDUR DEBONDING (Melepaskan Perlekatan)

A.Brackets

Pegang bracket dengan pemotong ligatur, sambil sangga gigi dengan jari

tangan dari sisi lingual, berikan rotasi tajam searah jarum jam ke bracket.

Jika dijumpai resistensi, coba lagi dengan memutar ke arah yang

berlawanan setelah dessicating gigi (menggunakan semprotan udara) di

sekitar bracket. Buang semua sisa perekat dengan skaler atau instrumen

putar.
. Peralatan

Untuk melepaskan peralatan menempel, lenturkan peralatan di beberapa

tempat dengan tang pelepas band. Jika hal ini tidak dapat melepaskan

peralatannya, potong peralatan dalam beberapa bagian, dessicate
perlekatannya dan lepaskan peralatannya.
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PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di tempat yang dingin dan
gelap (4-25°C/39,2-77,0°F).

KEMASAN

Paket: 50 kapsul

Isi rata-rata per kapsul: puder 0,30 gram dan cairan 0,10 gram (0,085 ml)
Volume net minimum per kapsul yang telah dicampur: 0,1 ml

Pilihan: GC CAPSULE APPLIER (1 buah)

PERINGATAN

1. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut atau kulit, hilangkan segera dengan
spon atau kapas yang diberi alkohol. Bilas dengan air.

2. Pada kasus kontak dengan mata, bilas egera dengan air dan carilah
pertolongan medis.

3. Pada kasus yang jarang dapat menyebabkan sensitivitas pada beberapa
orang. Jika reaksi ini terjadi, hentikan pemakaian produk dan rujuk ke dokter.

4. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan kacamata
pengaman harus selalu dipakai.

Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan
sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu membiasakan diri dengan Safety Data
Sheets yang tersedia di:

http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika

http://www.gcamerica.com
Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

Revisi terakhir: 06/2019
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