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the instructions for use.
GC Ortho Connect™

LIGHT-CURED ORTHODONTIC ADHESIVE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

3. Bonding plastic brackets and acrylic appliances.

CONTRAINDICATIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE
A.TOOTH PREPARATION
1. Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and water.
Rinse thoroughly with water. Dry by gently blowing with an
oil-free air.
2. Etch the tooth surface with GC Ortho Etching Gel 37%
phosphoric acid for 30 seconds. Rinse thoroughly with water.
Refer to the respective instructions for use.
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3. Remove excess moisture by blowing with an oil-free air.
Prepared surfaces should be dry.
If the surface to be bonded contains porcelain, composite,
zirconia or metal, it should be treated accordingly. Porcelain
and composite should be sandblasted and pre-treated with
silane. Zirconia and metal should be sandblasted.
B.BRACKET PREPARATION
Make sure that the bracket is pretreated and handled according to
the manufacturer’s instructions.
C.SYRINGE PREPARATION
upright and remove . .
the cap by turning Dispensing Tip
counterclockwise.
2. Promptly and 0
dispensing tip to the Light protective
syringe by
turning clockwise.
3. Place the light
NOTE:
Take care not to attach the dispensing tip too tightly.
This may damage its screw. In order to ensure a tight
connection make sure that the threads are free of remnant
D.BONDING PROCEDURE
Brackets
1. Remove cover from the dispensing tip.
NOTE:
securely attached to the syringe. Any possible air from the
dispensing tip is removed by gently pushing forward the
syringe plunger with the tip pointing upwards until material
reaches the opening of the tip.
the dispensing tip and extrude a small amount of material
directly from the syringe.
3. Coat the bonding surface of the bracket completely with the
paste.
5. 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.
a. 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.
shorten the manipulation time.
. Light cure each bracket for 10 seconds each from the
mesial and distal aspects with an LED light curing device
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).
a.lt is‘very important that the curing light be tested
periodically with a light meter to ensure adequate light
output.
b. Keep light guide as close as possible to the bonding and

NOTE

Refer to manufacturer’s instructions.
1. Hold the syringe

>
Cap
securely attach the
cover

protective cover until use.

material.

Prior to syringe material, make sure that the dispensing tip is
2. Slowly push the plunger to syringe material. If plugged, remove
4. Position the coated bracket on the tooth.

NOTE:

. Minimize exposure to ambient light. Ambient light can
NOTE:
brackets.

Acrylic Appliances

1. Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place

retention holes in the internal surfaces of the appliance.

Prepare the teeth as mentioned in section #1.

. To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly on

the occlusal surfaces of the teeth.

Fill the internal surfaces of the appliance with GC Ortho

Connect.

. Seat into proper position.

. Immediately remove excessive adhesive from the periphery of
the appliance.
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7. Light-cure on the buccal, palatal and occlusal surfaces for 10
seconds each with an LED light curing device (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

8. Appliance activation can begin at the patient's bedtime the
same evenin

E.DEBONDING PROCEDURE

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. Remove any residual adhesive with a
rotary instrument.

Acrylic Appliances

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

SHADE
Clear

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(4-25°C / 39.2-77.0°F) away from direct sunlight.

PACKAGE

2x2.9g (2.0 mL) syringe,

4 x dispensing tip for GC Ortho Connect,
2 x light protective cover

CAUTION

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

Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/or
COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field
from the skin or oral tissue.

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

. Take care to avoid ingestion of the material.

In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic

appliances, remove with instrument, sponge or cotton pellet

before light curing.

. Do not use GC Ortho Connect in combination with eugenol

containing materials as eugenol may hinder GC Ortho Connect

from setting or bonding properly

Do not mix with other similar products.

. The dispensing tips cannot be sterilized in an autoclave or
chemiclave.

8. Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as this
may cause contamination of the material.

. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct
contact with air inhibited resin layers in order to prevent possible
sensitivity.

10. Wear protective eye glasses during light curing.

11. When polishing the polymerized material, use a dust collector

and wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

12. Avoid getting material on clothing.

13. Dispose of all wastes according to local regulations.

14. 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.

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

www.gcorthodontics.eu
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS

R Only
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Ortho Connect™

LICHTHARTENDER BRACKETKLEBER FUR
KIEFERORTHOPADISCHE BEHANDLUNGEN

Nur zur Verwendung durch einen Spezialisten bei den empfohlenen
Indikationen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Befestigen von Metall-Klebeattachments

2. Befestigen von Keramik-Klebeattachments

3. Befestigen von Kunststoff-Klebeattachments und Apparaturen

KONTRAINDIKATIONEN

1. Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer
haben.

2. Zementieren von Bandern.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A.ZAHNVORBEREITUNG
1. Reinigen Sie die zu beklebenden Zahnoberflachen mit Bimsstein
und Wasser. Spiilen Sie sie griindlich mit Wasser ab. Trocknen
Sie sie durch behutsame Anwendung von 6lfreier Luft.

. Atzen Sie die Zahnoberflache mit dem 37%igen
Phosphorsaure-Atzmittel GC Ortho Etching Gel geméaR dessen
Gebrauchsanweisung.

. Entfernen Sie UberméaRige Feuchtigkeit durch Anwendung von
olfreier Luft. Die vorbereiteten Oberflachen miissen trocken
sein.

HINWEIS:

Wenn die zu beklebende Oberflache Porzellan, Komposit,
Zirkonium oder Metall enthalt, soll sie entsprechend
vorbehandelt werden. Porzellan und Komposit sandstrahlen und
mit Silan vorbehandeln. Zirkonium und Metall sollten
sandgestrahlt werden.

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

B.BRACKET-VORBEREITUNG

Stellen Sie sicher, daB die Klebebasis des Brackets
gereinigt und fettfrei ist und den Anweisungen des

Herstellers gemaR positioniert wird.
C.SPRITZENVORBEREITUNG
g—Applikationsspitze
<
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tschutzabdeckungen
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1. Halten Sie die
Spritze aufrecht und
entfernen Sie die Kappe
durch eine Drehung
nach links.

2. Befestigen Sie die
Applikationsspitze
sofort und sicher mit
einer Drehung nach
rechts auf der Spritze. Licl

3. Schitzen Sie sie bis
zum Gebrauch durch die Abdeckung vor Licht.

HINWEIS:

Achten Sie darauf, dass die Applikationsspitze nicht zu fest sitzt.

Dadurch kann ihre Verschraubung beschéadigt werden. Stellen

Sie sicher, dass die Gewinde frei von Reststoffen sind, um eine

feste Verbindung zu gewahrleisten.

D.KLEBEANLEITUNG

Brackets / Attachments

1. Entfernen Sie die Abdeckung von der Applikationsspitze.
HINWEIS:

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass die

Applikationsspitze fest auf der Spritze sitzt.

Entfernen Sie evtl. vorhandene Luft aus der Applikationsspitze,

indem Sie den Spritzenkolben mit der Spitze nach oben zeigend

nach vorne driicken, bis das Material die Spitzenoffnung erreicht
hat.

2. Driicken Sie langsam den Kolben in das Spritzenmaterial.
Entfernen Sie bei einer Verstopfung die Applikationsspitze und
pressen Sie eine kleine Materialmenge direkt aus der Spritze
heraus.

3. Verteilen Sie mittels eines Spatels die Paste gleichmaRig auf der
Basis.

4. Positionieren Sie das mit Paste versehene Bracket auf dem
Zahn.

5. Driicken Sie das Bracket fest auf die Zahnoberflache. Entfernen
Sie dann mit einer Sonde oder einem Scaler den
uberschissigen Kleber.

Driicken Sie das Bracket erneut fest an.

Fahren Sie dann mit dem Positionieren weiterer Brackets fort.

Platzieren Sie alle Brackets in einem Quadranten oder in einem

vollen Zahnbogen.

HINWEIS:

a. Stellen Sie nach dem Entfernen des (iberschiissigen Klebers
sicher, dass die Brackets nicht mehr bewegt werden, bis der
Kleber ausgehértet ist. Das Bewegen der Brackets in dieser
Phase kann zu einer verminderten Haftfestigkeit fiihren.

. Verhindern Sie soweit wie moglich den Kontakt mit
Umgebungslicht. Dies kann die Verarbeitungszeit
verkiirzen.

. Fuihren Sie eine Lichthartung aller Brackets von mesialer und
distaler Seite fiir jeweils 10 Sekunden mit einem
LED-Lichthartungsgerat (>500 mW/cm?, 460-480 nm) durch.
HINWEIS:

a. Es ist sehr wichtig, dass das Aushartungslicht
regelméaBig mit einem Lichtmesser gepruft wird, um die
richtige Lichtabgabe sicherzustellen.

b. Halten Sie den Lichtfiihrer so nahe wie méglich an
Kleber und Brackets.

Kappe
t
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Acryl-Apparate

1. Rauen Sie die Oberflache mit einem Microetcher oder einem
rotierenden Instrument auf und positionieren Sie die
Retentionslocher in die Innenflache des Apparats.

. Behandeln Sie die Z&hne wie in Abschnitt 1 beschrieben vor.

Tragen Sie Vaseline auf die Okklusalflachen der Zahne auf, um

tberschissigen Kleber leichter entfernen zu kénnen.
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4. Tragen Sie dann auf die Innenseiten des Apparats GC Ortho
Connect auf.

5. Achten Sie auf die richtige Position.

6. Entfernen Sie sofort iberschiissigen Kleber im Umfeld des
Apparats.

7. Fihren Sie eine Lichthartung von bukkaler, palatinaler und

okklusaler Seite fiir jeweils 10 Sekunden mit einem
LED-Lichthartungsgerat (>500 mW/cm?, 460-480 nm) durch.

8. Der Apparat kann am selben Tag vor dem Zubettgehen aktiviert
werden.

E.ABNAHMEANLEITUNG

Brackets / Attachments

Greifen Sie das Klebeelement mit einem geeignetem

Instrument, unterstiitzen Sie den Zahn mit den Fingern von der

Gegenseite und drehen Sie kurz nach rechts, gegebenenfalls auch

in die Gegenrichtung, bis es sich

16st. Kleberreste mit einem rotierenden Instrument entfernen und

die Zahnoberflache polieren.

Acryl-Apparate

Losen Sie den verklebten Apparat mit einer
Bandentfernungszange an mehreren Stellen und entfernen Sie ihn.
Gegebenenfalls trennen Sie ihn in mehrere Teile.

FARBEN
Klar

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung wird eine Lagerung bei Raumtemperatur
(4-25° C) ohne direkte Sonneneinstrahlung empfohlen.

HANDELSFORM

2x2,99g(2,0ml) Spritzen GC Ortho Connect,
4 x Applikationsspitzen fiir GC Ortho Connect,
2 x Lichtschutzabdeckungen

ACHTUNG
1. Bei Beriihrung mit dem Mundgewebe oder der Haut, das Material
sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Schwamm oder mit
einer Watterolle entfernen. Mit Wasser absptilen. Die Haut oder
das Mundgewebe kann durch Kofferdam und/oder COCOA
BUTTER geschiitzt werden.

. Bei Berlihrung mit den Augen, diese sofort mit Wasser spiilen und
Arzt konsultieren.

. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.

Sollte es zum Kontakt mit anderen Zahnbereichen oder Prothesen

kommen, entfernen Sie das Material vor der Lichthartung mit

einem Instrument, Schwamm oder Baumwollgewebe.

. Verwenden Sie GC Ortho Connect nicht in Verbindung mit
Materialien die Eugenol enthalten, da dies dazu fiihren kann, dass
GC Ortho Connect nicht richtig aushartet oder klebt.

. Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.

. Die Applikationsspitzen kdnnen nicht in einem Auto- oder
Chemiklav sterilisiert werden.

. Wischen Sie die Applikationsspitze nur mit wenig Alkohol ab, da
sonst das Material verunreinigt werden kénnte.

. Tragen Sie wahrend der Behandlung Plastik- oder
Gummihandschuhe.

10. Tragen Sie wahrend der Lichthartung eine Schutzbrille.

11. Tragen Sie beim Bearbeiten des Klebers mit rotierenden

Instrumenten einen Mundschutz.

12. Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.

13. Entsorgen Sie die Abfélle gemaR den értlichen Bestimmungen.

14. In seltenen Féllen reagieren Menschen empfindlich auf dieses

Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

15. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

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

www.gcorthodontics.eu
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auferdem bei lhrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Produkt entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Produkt griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen
und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter
Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse

feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehorde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

zu verbessern.

Letzte Aktualisierung: 12/2022

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

GC Ortho Connect™

ADHESIF PHOTOPOLYMERISABLE ORTHODONTIQUE

Usage réservé aux professionnels des soins dentaires dans les
indications recommandées.

INDICATIONS

1. Collage de brackets en métal et de fixations.

2. Collage de brackets en céramique.

3. Collage de brackets en plastique et d'appareils en acrylique.

CONTRE-INDICATIONS

1. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une
allergie connue aux monomeéres ou polyméres méthacrylates.

2. Scellement d'appareils avec couronnes en acier inoxydable (par
ex. Appareil de Herbst).

MODE D'EMPLOI
A.PREPARATION DE LA DENT
1. Nettoyer a la pierre ponce et a I'eau les surfaces des dents a
coller. Rincer soigneusement a I'eau. Sécher en soufflant
légerement de I'air sans huile.

. Mordancer la surface de la dent a I'aide de gel GC Ortho Etching
Gel a I'acide phosphorique a 37 % pendant 30 secondes.
Rincer soigneusement a I'eau.

Se référer au mode d'emploi respectif.
. Retirer I'excés d'humidité en soufflant de I'air sans huile. Les
surfaces préparées devraient étre séches.
REMARQUE:
Si la surface a coller contient de la céramique, du composite, de
la zircone ou du métal, elle doit étre traitée en conséquence. La
céramique et le composite doivent étre sablés et prétraités avec
du silane. La zircone et le métal doivent étre sablés.
Se référer aux instructions du fabricant.
B.PREPARATION DES BRACKETS
S'assurer que le bracket est prétraité et manipulé
conformément aux instructions du fabricant.

C.PREPARATION DE LA SERINGUE
g—embout applicateur
<>
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verticale et retirer le | le bouchon
bouchon en tournant t
dans le sens contraire =
des aiguilles d'une
montre.
2. Fixer rapidement et
fermement I'embout
de distribution a la
seringue en tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre.
3. Placer le capuchon de protection contre la lumiére jusqu'a
utilisation.
REMARQUE:
Veiller a ne pas trop serrer I'embout de distribution.
Cela pourrait endommager le dispositif de vissage.
Afin de garantir une bonne fixation, s'assurer que les filetages
ne comportent aucun reste de produit.

D.PROCEDURE DE COLLAGE

Brackets

1. Retirer le capuchon de I'embout de distribution.
REMARQUE:
Avant d'injecter du produit, s'assurer que I'embout de
distribution est solidement fixé a la seringue. Toute éventuelle
présence d'air dans I'embout de distribution est évacuée en
poussant légérement le piston de la seringue avec I'embout
placé vers le haut jusqu'a ce que son contenu atteigne
I'ouverture de I'embout.

2. Pousser lentement le piston pour injecter du produit.
En cas de bouchon, retirer I'embout de distribution et extraire
une petite quantité de matiére directement depuis la seringue.

3. Couvrir complétement la surface de collage du bracket avec la
pate.

4. Positionner le bracket enduit sur la dent.

5. Appuyer fermement le bracket contre la surface de
I'émail. A I'aide d'une sonde exploratrice ou d'un
détartreur, retirer I'exces d'adhésif a ce stade.
Appuyer de nouveau sur le bracket. Continuer a placer d'autres
brackets. Placer tous les brackets sur un quadrant ou sur
I'arcade compleéte.
REMARQUE:
a. Aprés avoir retiré I'excés d'adhésif, veiller a ne pas bouger les

brackets avant que I'adhésif n'ait durci.

A ce stade, le mouvement des brackets pourrait diminuer la

force d'adhésion.

Réduire au maximum I'exposition a la lumiére ambiante. La

lumiére ambiante peut réduire la durée de manipulation.

. Photopolymériser chaque bracket pendant 10 secondes sur
les zones mésiales et distales a I'aide d'un dispositif de
photopolymérisation LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
REMARQUE:

a. il est trés important que la photopolymérisation soit testée
régulierement a 'aide d'un photométre afin de garantir une
intensité lumineuse adaptée.

b. Maintenir le guide de lumiére aussi prés que possible du
collage et des brackets.

1. Tenir la seringue a la
5

Capuchons de
protection
contre la lumiére
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Appareils en acrylique

1. A l'aide d'un MicroEtcher ou d'un instrument rotatif, dépolir et

placer les orifices de fixation dans les surfaces internes de

I'appareil.

Préparer la dent tel qu'indiqué dans la section #1.

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

. Remplir les surfaces internes de I'appareil avec GC Ortho
Connect.

. Placer dans la position appropriée.

. Retirer immédiatement I'exces d'adhésif autour de I'appareil.

. Photopolymériser les surfaces buccales, palatines et occlusale:
pendant 10 secondes chacune, avec un dispositif de
photopolymérisation LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

- L'activation de I'appareil peut commencer a I'heure du coucher
du patient, le soir méme.

E.PROCEDURE DE DEPOSE

Brackets

Saisir le bracket avec une pince pour ligatures et, tout

en maintenant la dent avec les doigts co6té langue,

tourner fermement le bracket dans le sens des aiguilles

d'une montre. En cas de résistance, réessayer en tournant dans la
direction opposée. Retirer tout résidu d'adhésif a I'aide d'un
instrument rotatif.
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Appareils en acrylique

Pour retirer les appareils collés, tordre I'appareil a plusieurs
endroits & I'aide de pinces pour retirer les brackets. Si cette
méthode ne permet pas de retirer I'appareil, couper et retirer
I'appareil.

TEINTE
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STOCKAGE

Pour des performances optimales, il est recommandé de stocker le
produit a température ambiante

(4-25°C / 39,2-77,0°F) et a I'abri de la lumiére du soleil.

CONDITIONNEMENT

2 seringues de 2,9 g (2,0 ml),

4 embout applicateur,

2 capuchons de protection contre la lumiére

ATTENTION
1. En cas de contact avec des tissus buccaux ou la peau, retirer
immédiatement le produit a I'aide d'un coton ou d'une éponge
imbibé(e) d'alcool. Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, il est
possible d'utiliser une digue dentaire en caoutchouc et/ou du
COCOA BUTTER pour isoler le champ d'opération de la peau ou
des tissus buccaux.

. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de
I'eau et consulter un médecin.

. Veiller a ne pas ingérer de produit.

. En cas de contact avec des zones non prévues de la dent ou des
appareils de prothése, retirer a I'aide d'un instrument, d'une
éponge ou d'un bout de coton avant de procéder a la
photopolymérisation.

. Ne pas utiliser GC Ortho Connect en combinaison avec des

produits contenant de I'eugénol, car ce dernier pourrait empécher

GC Ortho Connect de se fixer ou de coller correctement.

Ne pas mélanger avec d'autres produits similaires.

Les embouts de distribution ne peuvent pas étre stérilisés dans

un autoclave ou un chemiclave.

. Ne pas essuyer I'embout de distribution avec une quantité
excessive d'alcool car cela pourrait contaminer le produit.

. Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant
I'application et éviter tout contact direct avec des couches de
résine inhibées par I'air afin d'éviter une éventuelle sensibilité.

. Porter des lunettes protectrices pendant la
photopolymérisation.

11. Lors du polissage de la matiére polymérisée, utiliser un
dépoussiéreur et porter un masque antipoussiéres afin d'éviter
toute inhalation de poussiéres de découpe.

12. Eviter tout contact de la matiére avec les vétements.

13. Eliminer les déchets conformément aux réglementations locales
en vigueur.

14. Dans de rares cas, le produit peut occasionner une sensibilité
chez certaines personnes. Si ce type de réaction apparait,
interrompre I'usage du produit et consulter un médecin.

15. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
www.gcorthodontics.eu

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de données
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous
al'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables:
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de l'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
I'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére révision: 12/2022

Leggere attentamente le
istruzi prima dell'uso.

GC Ortho Connect™

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZZATO

Destinato unicamente all'uso da parte di un professionista di
odontoiatria, secondo le istruzioni consigliate.

INDICAZIONI D’'USO

1. Bracket metallici di fissaggio e attacchi.

2. Bracket ceramici di fissaggio.

3. Bracket plastici di fissaggio e apparecchi acrilici.

CONTROINDICAZIONI

1. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da
allergie al monomero o al polimero di metacrilato.

2. Cementazione di apparecchi con corone in acciaio
inossidabile (es. apparecchi Herbst).

ISTRUZIONI PER L'USO
A.PREPARAZIONE DEL DENTE
1. Pulire le superfici dentali da fissare con pietra pomice e acqua.
Sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare spruzzando
delicatamente con aria priva di oli.

. Mordenzare la superficie del dente con GC Ortho Etching Gel a
base di acido fosforico al 37% per 30 secondi. Sciacquare
accuratamente con acqua.

Consultare le istruzioni per I'uso pertinenti.

. Rimuovere I'umidita in eccesso spruzzando con aria priva di oli.

Le superfici preparate devono essere asciutte.

NOTA:

Se la superficie da fissare contiene della porcellana, zirconio,
ceramica o metallo, la porcellana dovra essere sabbiata e
pretrattata con del silano, il zirconio la ceramica ed il metallo
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dovranno solamente essere sabbiati.
Consultare le istruzioni del produttore.
B.PREPARAZIONE DEI BRACKET
Accertarsi che il bracket sia stato pretrattato e maneggiato come
previsto dalle istruzioni del produttore.
C.PREPARAZIONE DELLA SIRINGA
1. Tenere la siringa
in posizione verticale
e rimuovere il Applicatori
cappuccio ruotandolo
in senso antiorario.
. Collegare <—>
immediatamente e Cappucu
saldamente il fotoprotettivi cap
beccuccio di
erogazione alla
siringa ruotandolo in senso orario.
. Riporre il cappuccio fotoprotettivo durante I'uso.
NOTA:
prestare attenzione a non collegare il beccuccio di
erogazione troppo saldamente per evitarne il danneggiamento.
Per garantire una connessione salda verificare che le filettature
siano prive di materiale residuo.
D.PROCEDURA DI FISSAGGIO
Bracket
1. Rimuovere il cappuccio dal beccuccio di erogazione.
NOTA:
Prima di utilizzare il materiale con la siringa, accertarsi che il
beccuccio di erogazione sia collegato alla siringa. Rimuovere
I'eventuale aria presente nel beccuccio di erogazione spingendo
delicatamente in avanti lo stantuffo della siringa con la punta
rivolta verso I'alto finché il materiale non raggiunge I'apertura del
beccuccio.
2. Premere lentamente lo stantuffo per far fuoriuscire
il materiale dalla siringa. Se il beccuccio di erogazione &
otturato, rimuoverlo ed espellere una piccola quantita di
materiale direttamente dalla siringa.
3. Ricoprire completamente la superficie di fissaggio del bracket
con la pasta.
4. Posizionare il bracket ricoperto sul dente.
5. Premere saldamente il bracket contro la superficie smaltata.
A questo punto, utilizzando uno specillo o un raschiatore per
rimuovere |'adesivo in eccesso.
Premere nuovamente il bracket. Proseguire applicando altri
bracket. Posizionare tutti i bracket in un quadrante o nell'intera
arcata.
NOTA:
a. dopo avere rimosso |'adesivo eccedente, prestare attenzione
a non toccare i bracket prima che I'adesivo sia polimerizzato.
I movimento dei bracket a questo punto pud ridurre la solidita
del fissaggio.
. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce ambientale, poiché
puo ridurre i tempi di lavorazione.
. Fotopolimerizzare ciascun bracket per 10 secondi sotto il
profilo mesiale e distale con un'idonea lampada a LED
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).
NOTA:
a. & estremamente importante che la luce impiegata per
questa operazione venga sottoposta regolarmente a
verifica con un misuratore di luce, cosi da garantirne una
sufficiente emissione.
b. Tenere la guida luminosa il piti vicino possibile al fissaggio
e ai bracket.

Apparecchi acrilici
1. Utilizzando una sabbiatrice o uno strumento a rotazione,
irruvidire e applicare i fori di ritenzione alle superfici interne
dell'apparecchio.
2. Preparare i denti come indicato nella sezione 1.
3. Per agevolare la rimozione dell'apparecchio, applicare vaselina
nelle superfici occlusive del dente.
4. Riempire le superfici interne dell'apparecchio con
GC Ortho Connect.
5. Collocare in posizione corretta.
6. Rimuovere immediatamente I'adesivo eccedente dalla parti
circostanti I'apparecchio.
7. Fotopolimerizzare nelle superfici orale, palatale e
lampada a LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
8. L'attivazione dell'apparecchio pud iniziare la sera stessa quando
il paziente va a dormire.
.PROCEDURA DI RIMOZIONE
Bracket
Afferrare il bracket con un tronchesino per legature e, sostenendo
il dente con le dita sul lato linguale, far ruotare il bracket
rapidamente in senso orario. In presenza di resistenza, tentare
nuovamente girando nella direzione opposta. Rimuovere
I'eventuale adesivo residuo con uno strumento a rotazione.

m

Apparecchi acrilici

Per rimuovere gli apparecchi fissati, flettere I'apparecchio in piu
punti con pinze toglibande. Se questa operazione non consente la
rimozione dell'apparecchio, sezionarlo e rimuoverlo.

COLORI
Trasparente

STOCCAGGIO
Per prestazioni ottimali, conservare a temperatura ambiente
(4-25°C / 39,2-77,0°F) lontano dalla luce diretta del sole.

CONFEZIONE

2 siringhe da 2,9 g (2,0 ml),

4 Applicatori per GC Ortho Connect,
2 cappucci fotoprotettivi

ATTENZIONE
1. In caso di contatto con tessuto orale o cute, rimuovere
immediatamente con cotone o con una spugna immersi in alcool.
Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, & possibile
utilizzare una diga di gomma e/o COCOA BUTTER per isolare il
campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

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

. Prestare attenzione a non ingerire il materiale.

. In caso di contatto accidentale con aree del dente o lavori
protesici, rimuovere con uno strumento, una spugna o un pellet di
cotone prima della fotopolimerizzazione.

. Non utilizzare GC Ortho Connect in combinazione con materiali
contenenti eugenolo, poiché questa sostanza puo impedire il
corretto posizionamento o il fissaggio di GC Ortho Connect

. Non mescolare con altri prodotti simili.

. I beccucci di erogazione non possono essere sterilizzati in
autoclave o chemiclave.

. Non pulire il beccuccio di erogazione con una quantita eccessiva
di alcool, perché il materiale potrebbe venire contaminato.

. Durante I'operazione indossare guanti di plastica o di gomma
onde evitare il contatto diretto con gli strati di resina inibiti
dall'ossigeno ed evitare possibile sensibilita.

10. Durante la fotopolimerizzazione indossare occhiali protettivi.

11. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato utilizzare un

depolveratore e indossare una maschera antipolvere per evitare
di inalare la polvere di taglio.

12. Evitare di versare il materiale sugli abiti.

13. Smaltire tutti i rifiuti conformemente alle normative

14. In casi rari il prodotto puo causare sensibilita in alcuni soggetti.

Qualora vengano riscontrate reazioni di questo tipo, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

15. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali

guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
www.gcorthodontics.eu

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
crociata fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di
medio livello. Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo
e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e 'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un
prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali / nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci all'indirizzo
Regulatory.gce@gc.dental

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: 12/2022

GC Ortho Connect™

ADHESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZABLE

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo
las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES PARA USO

1. Adhesion de ataches y brackets metalicos

2. Adhesidn de brackets ceramicos

3. Adhesion de brackets de plastico y aparatos acrilicos

CONTRAINDICACIONES

1. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a
monoémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

2. Cementacion de aparatos con coronas de acero
inoxidable (p. ej. aparatos Herbst).

INSTRUCCIONES DE USO
A.PREPARACION DEL DIENTE
1. Limpie la superficie de adhesion del diente con piedra pémez y
agua. Aclare por completo con agua. Séquela con una
aplicacion suave de aire sin aceite.

. Grabe la superficie del diente con GC Ortho Etching Gel de
acido fosférico al 37 % durante 30 segundos.

Aclare por completo con agua. Consulte las instrucciones de
uso correspondientes.

. Elimine el exceso de humedad con una aplicacion de aire
suave sin aceite. Las superficies preparadas deben estar
secas.

NOTA:
Si la superficie a adherir contiene, ceramica, composite,
circonio o metal deben pre-tratarse adecuadamente. La
ceramica y composite deben arenarse y pretratarse con silano,
mientras que el circonio y metal deben arenarse solo.
Consulte las instrucciones del fabricante.
B.PREPARACION DEL BRACKET
Asegurese de que el bracket se ha pretratado y
manipulado de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.
Puntas de
dlspensaclon
<
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1. Sujete la jeringa en
posicion vertical y
retire el tapon
girandolo en el
sentido contrario al
de las agujas del
reloj.

Protectores de
2. Fije inmediatamente
la punta de

g_‘ luz
dispensacion a la

jeringa girandola en el sentido de las agujas del reloj.
3. Coloque el protector de luz hasta su uso.
NOTA:

C. PREPARACION DE LA JERINGA
Tapén
.«

e

Tenga cuidado de no apretar demasiado la punta de
dispensacion, ya que se podria dafiar el tornillo. Para
garantizar una conexion hermética, asegurese de que no
haya restos de material en las roscas.
D.PROCEDIMIENTO DE ADHESION

Brackets

1. Retire la cubierta de la punta de aplicacion.
NOTA:

Antes de aplicar el material con la jeringa, asegurese de

que la punta de dispensacion esté bien fijada a esta.

Elimine el aire que pueda haber en la punta de aplicacion

presionando suavemente el émbolo de la jeringa con la punta

orientada hacia arriba hasta que el material llegue a la
abertura de la punta.

2. Presione lentamente el émbolo para aplicar el material.

Si se tapona, retire la punta de aplicacion y extruya una

pequefia cantidad de material directamente de la jeringa.

3. Recubra completamente la superficie de adhesion del
bracket con la pasta.

4. Coloque el bracket recubierto en el diente.

5. Presione el bracket firmemente contra la superficie del
esmalte. A continuacién, con un escariador o un explorador,
elimine los restos de adhesivo. Vuelva a presionar el bracket.
Siga colocando los demas brackets hasta haber colocado
todos los de un cuadrante o de la arcada completa.

NOTA:

a. Después de retirar el adhesivo sobrante, tenga cuidado de
no alterar los brackets hasta que se polimericen. El
movimiento de los brackets en este momento podria
disminuir la fuerza de adhesion.

Reduzca al minimo la exposicion a la luz ambiental.

La luz ambiental puede acortar el tiempo de manipulacion.

Fotopolimerice cada bracket durante 10 segundos desde las

zonas distal y mesial con un dispositivo de

fotopolimerizacién con LED (>500 mW/cm2, 460-480 nm).

NOTA:

a. Es muy importante comprobar la luz de fotopolimerizacion
con un luminémetro periédicamente, para garantizar una
emision de luz adecuada.

b. Mantenga la guia de luz lo mas préxima posible a la
adhesion y los brackets.
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Aparatos acrilicos

1. Con un micrograbador o un instrumento rotatorio, raspe
y coloque orificios de retencion en las superficies internas del
aparato.

2. Prepare los dientes como se indica en el apartado 1.

3. Para facilitar la retirada del aparato, aplique vaselina en las
superficies oclusales de los dientes.

4. Rellene las superficies internas del aparato con GC Ortho
Connect.

5. Coléquelo en la posicion correcta.

6. Retire inmediatamente el adhesivo sobrante de alrededor del
aparato.

7. Fotopolimerice las superficies bucal, palatina y oclusal durante
10 segundos con un dispositivo de fotopolimerizacion con LED
(>500 mW/cm2, 460-480 nm).

8. La activacion del aparato puede comenzar esa misma
noche cuando el paciente se vaya a dormir.

E.PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION

Brackets

Agarre el bracket con cortador de ligaduras y, mientras sujeta el
diente con los dedos por el lado lingual, rote rapidamente el
bracket en el sentido de las agujas del reloj. Si encuentra
resistencia, vuelva a intentarlo girando en la direccion opuesta.
Retire cualquier resto de adhesivo con un instrumento rotatorio.

Aparatos acrilicos

Para retirar aparatos adheridos, doble el aparato en varios puntos
con alicates para extraer bandas. Si no se consigue retirar el
aparato de esta forma, secciénelo para retirarlo.

COLOR
Transparente

ALMACENAMIENTO

Para obtener un rendimiento 6ptimo se recomienda almacenarlo a
temperatura ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F) y alejado de la luz
directa del sol.

ENVASE

2 jeringas de 2,9 g (2,0 ml),

4 Puntas de dispensacion para GC Ortho Connect,
2 protectores de luz

ADVERTENCIA

. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire

inmediatamente el producto con una esponja o un algodon

empapado en alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el
contacto, se puede utilizar un dique de goma o COCOA

BUTTER para aislar la superficie de operacion de la piel o el

tejido oral.

En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con

agua y consulte a un profesional sanitario.

. Procure evitar la ingestion del material.

En caso de contacto con zonas no previstas del diente o

aparatos protésicos, retirelo con un instrumento, esponja

o algodon antes de la fotopolimerizacion.

No utilice GC Ortho Connect en combinacién con materiales

que contengan eugenol, ya que éste puede impedir el correcto

endurecimiento o adhesion de GC Ortho Connect.

No lo mezcle con otros productos similares.

Las puntas de dispensacion no se pueden esterilizar en

una autoclave o quimicamente.

No limpie la punta de dispensacién con demasiado alcohol, ya

que podria contaminar el material.

. Lleve guantes de plastico o de goma durante el procedimiento
para evitar el contacto directo con las capas de resina inhibidas
por aire para prevenir posibles sensibilidades.

10. Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

11. Durante el pulido del material polimerizado, utilice un colector
de polvo y lleve mascarilla para evitar la inhalacién del polvo
generado durante el pulido.

12. Evite que le caiga material en la ropa.

13. Elimine todos los residuos segln las normativas locales.

14. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa
el uso del producto y consulte a un médico.

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

www.gcorthodontics.eu
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP),
consulte la base de datos EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con
nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

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,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su
pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 12/2022
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Lees voor gebruil
de gebruiksaanwijzin,

GC Ortho Connect™

LICHTUITHARDEND ORTHODONTISCH ADHESIEF

rgvuldig

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundige specialisten.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Bonding van metalen brackets en hulpstukken.

2. Bonding van keramische brackets.

3. Bonding van kunststoffen brackets en acryl apparatuur.

CONTRA-INDICATIES

1. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is

dat ze allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat
polymeer.

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

GEBRUIKSAANWIJZING
A.TANDPREPARATIE
1. Reinig de te cementeren tandoppervlakken met puimsteen en
water. Spoel grondig met water. Blaas voorzichtig droog met
olievrije lucht.

. Ets het tandoppervlak gedurende 30 seconden met GC Ortho
Etching Gel 37% fosforzuur. Spoel grondig met water.
Raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing.

. Verwijder overmatig vocht door te blazen met olievrije lucht.
Geprepareerde oppervlakken moeten droog zijn.

LET OP:
Als het te cementeren opperviak porselein, composiet,

N

w

zirkonium of metaal bevat, moet het dienovereenkomstig worden

behandeld. Porselein en composiet moeten worden
gezandstraald en voorbehandeld met silaan. Zirkonium en
metaal moeten worden gezandstraald.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
B.BRACKETPREPARATIE
Zorg ervoor dat de bracket is voorbehandeld en
gehanteerd volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

C.SPUITPREPARATIE
Q—Doseenip
<>
T

1. Houd de spuit
Lichtafschermkapje

rechtop en verwijder

de dop door linksom

te draaien.

2. Bevestig de
doseertip
nauwkeurig en stevig
op de spuit door
rechtsom te draaien.

3. Plaats de
lichtafschermkap erop tot gebruik.

LET OP:

Let op dat u de beschermkap niet te stevig aandraait.

Daardoor kan de schroefdraad beschadigd raken. Zorg dat er

geen materiaal op de schroefdraad achterblijft om te

waarborgen dat de kap stevig op de spuit blijft zitten.

D.BONDINGPROCEDURE

Brackets

1. Verwijder de beschermkap van de doseertip.

LET OP:

Controleer of de doseertip stevig op de spuit is bevestigd

voordat u materiaal spuit. Eventuele lucht die nog in de

doseertip kan zitten, wordt verwijderd door de zuiger van de
spuit zachtjes voorwaarts te duwen met de tip omhoog totdat
het materiaal de opening van de tip bereikt.

2. Duw de zuiger langzaam naar het materiaal in de spuit.

Als de spuit verstopt zit, verwijder dan de doseertip en knijp

een kleine hoeveelheid materiaal uit de spuit.

3. Breng de pasta op het hele bondingoppervlak van de bracket
aan.

4. Positioneer de behandelde bracket op de tand.

5. Druk de bracket stevig aan op het glazuuroppervlak.

Gebruik een sonde of schraper om het overtollige adhesief in

dit stadium te verwijderen. Druk de bracket opnieuw aan. Ga

verder met de volgende brackets.

Plaats alle brackets in een kwadrant of in de volledige

tandboog.

LET OP:

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

. Beperk blootstelling aan omgevingslicht tot een minimum.
Omgevingslicht kan de verwerkingstijd korter maken.

. Belicht elke bracket gedurende 10 seconden vanaf de
mesiale en distale zijden met een
LED-lichtuithardingsapparaat (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
LET OP:

a. Het uithardingslicht moet geregeld met een lichtmeter
worden getest om een goede lichtopbrengst te
garanderen.

b. Houd de lichtgeleidingsstaaf zo dicht mogelijk bij de
bonding en brackets.
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Acryl apparatuur

1. Gebruik een micro-etser of een roterend instrument om het

oppervlak op te ruwen en retentiegaten te creéren aan de

binnenzijde van de apparatuur.

Prepareer de tanden zoals aangegeven in sectie 1.

Breng vaseline aan op de occlusale vlakken van de tanden om

het verwijderen van de apparatuur te vergemakkelijken.

. Vul de binnenzijde van de apparatuur met GC Ortho Connect.

Plaats in de juiste positie.

Verwijder onmiddellijk het overtollige adhesief rond de

apparatuur.

Belicht de buccale, palatale en occlusale vlakken gedurende 10

seconden elk met een LED-lichtuithardingsapparaat

(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

8. De apparatuur kan nog dezelfde avond worden geactiveerd
wanneer de patiént naar bed gaat.
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E.VERWIJDERINGSPROCEDURE
Brackets
Grijp de bracket met een ligatuurtang en ondersteun de tand
vanaf de linguale zijde met de vingers terwijl u de bracket met een
krachtige beweging rechtsom draait.
Probeer de bracket in de andere richting te draaien als hij
tegenwerkt. Verwijder al het restadhesief met een roterend
instrument.
Acryl apparatuur
Om de gecementeerde apparatuur te verwijderen, buigt u de
apparatuur eerst op diverse plaatsen uit met een
bandafneemtang. Als dit niet volstaat om de apparatuur te
verwijderen, moet u de apparatuur opdelen in secties en
verwijderen.

KLEUR

Doorzichtig

BEWAREN

Voor optimale prestaties bewaren op kamertemperatuur
(4-25°C / 39,2-77,0°F) en buiten het bereik van direct zonlicht.

VERPAKKING

2x2,99(2,0ml) spuit,

4 x Doseertip voor GC Ortho Connect,
2 x lichtafschermkapje

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid,
onmiddellijk verwijderen met een wattenpropje of sponsje
gedrenkt in alcohol. Spoelen met water. Om contact te
voorkomen, kan cofferdam en/of COCOA BUTTER gebruikt
worden om het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.

. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met

water en medisch advies inwinnen.

Voorkom inslikken van het materiaal.

. In geval van ongewild contact met tandgebieden of prothesen,
verwijderen met een instrument, sponsje of wattenpropje voor
lichtuitharding.

. Gebruik GC Ortho Connect niet in combinatie met materialen die

eugenol bevatten, omdat eugenol het uitharden of hechten van

GC Ortho Connect negatief kan beinvioeden.

Niet mengen met andere vergelijkbare producten.

. Doseertips kunnen niet chemisch of in een autoclaaf
gesteriliseerd worden.

. Veeg de doseertip niet schoon met een grote hoeveelheid
alcohol, omdat dit het materiaal kan verontreinigen.

. Draag kunststof of rubber handschoenen tijdens de
werkzaamheden om direct contact met kunstharslagen met
ingevangen lucht te vermijden en zo mogelijke overgevoeligheid
te voorkomen.

10. Draag een oogbescherming tijdens het belichten.

11. Gebruik een stofafzuigsysteem en draag een stofmasker tijdens
het polijsten van uitgehard materiaal om te voorkomen dat u stof
inademt.

12. Mors geen materiaal op kleding.

13. Voer al het afval af conform de plaatselijke voorschriften.

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

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige

veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als

gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de

veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
www.gcorthodontics.eu

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet
meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle
product welke voldoet aan de regionale / nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische
prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op
via Regulatory.gce@gc.dental

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: 12/2022

Laes brug: visningen
omhyggeligt igennem fer bru

GC Ortho Connect™

LYSHARDENDE ORTODONTISK ADHAESIV

M4 kun anvendes af tandleegefagligt personale i henhold til de
anbefalede indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Metalbgjler og tilbeher til limning

2. Keramiske bgjler til limning.

3. Plastikbgijler og tilbeher i akryl til limning

KONTRAINDIKATIONER

1. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

2. Cementering af komponenter i rustfrit stal til fastgerelse af kroner
(f.eks. Herbst-bgijler).

VEJLEDNING | ANVENDELSE
A.KLARG@RING AF TANDEN
1. Renger den flade, der skal limes, med pimpsten og vand. Skyl
grundigt med vand. Ter forsigtigt ved at blaese med oliefri luft.
. /Ets tandens overflade med fosforsyre GC Ortho Etching Gel
37% i 30 sekunder. Skyl grundigt med vand. Se de relevante
anvisninger for brug.
Fjern overskydende fugt ved at blaese med oliefri luft.
Klargjorte flader skal veere terre.
BEMARK:
Hvis den overflade, der skal limes, indeholder komposit,
porcelaen, zirkoniumkeramik eller metal skal det behandles i hht
guidelines. Porcelaen og komposit skal sandblaeses og
forbehandles med silan. Zirconium og metal skal sandbleeses.
Se producentens anvisninger.
B.KLARG@RING AF BAJLE
Serg for, at bgjlen er forbehandlet og handteres i henhold til
producentens anvisninger.
C.KLARG@RING AF SPR@JTEN
1. Hold sprgjten lodret,
og tag heetten af ved | Haetten
at dreje den mod Iy g—dispenseringsspidser
uret. <
. Seet hurtigt
doseringsspidsen <T>
godt fast pa sprgjten

ved at dreje den med ’%
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uret.

. Seet den, beskyttende
heette pa, til sprejten
skal bruges.
BEMARK:

Serg for, at doseringsspidsen ikke szettes for stramt pa. Det kan
odelaegge skruegangen. Serg for, at den slutter teet, sa det
sikres, at der ikke er restmateriale i gevindet.

D.LIMNING

Bojler

. Tag haetten af doseringsspidsen.

BEMARK:

For materialet sprojtes ud, skal det sikres, at doseringsspidsen

sidder godt fast pa sprejten. Evt.

luft i doseringsspidsen fjernes forsigtigt ved at trykke

stemplet ned med spidsen af sprojten opad, til materialet nar op

til abningen af spidsen.

Tryk langsomt stemplet ind for at sprejte materialet ud. Hvis

doseringsspidsen er blokeret, tages den af, og der presses lidt

materiale ud direkte fra sprojten.

Fordel pastaen ud over hele den flade pa bgjlen, der skal limes

sammen.

Placer den pastadaekkede bgjle pa tanden.

. Pres bgjlen godt sammen med emaljefladen. Fjern nu med en
explorer eller scaler overskydende adhaesiv. Pres bgjlen ned
igen. Fortsezet med at placere yderligere bgjler. Placer alle
bgjlerne i en firkant eller en hel bue.

BEMARK:
a. Efter at have fjernet overskydende adhzesiv ma bgjlerne ikke

w
-

ynde beskyttelseshaetter
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reres, for adhzesiven er haerdet. Hvis der flyttes pa bejlerne pa

dette tidspunkt, kan det nedsaette den sammenbindende
styrke.
Minimer eksponering over for omgivende lys.
Omgivende lys kan forkorte handteringstiden.
. Hver enkelt bgjle haerdes med lys i 10 sekunder mesialt og
distalt med et heerdelampe med LED-lys
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).
BEMARK:
a. Det er meget vigtigt jeevnligt at afpreve haerdelyset med en
lysmaler for at sikre, at lysniveauet er tilstraekkeligt.
b. Hold lyskilden sa taet som muligt til limen og bgjlerne.

o o

Komponenter i akryl

Gor med en mikroetcher eller et roterende instrument
komponenten ru, og placer fastgerelseshuller pa komponentens
indvendige flader.

Klarger tanden som beskrevet i afsnit 1.

vaseline pa tandens okklusale flader.

Fyld komponentens indvendige flader med GC Ortho Connect.
Seet den pa plads.

Fjern straks overskydende adhaesiv rundt om komponenten.
De bukkale, palatale og okklusale flader haerdes med

lys i 10 sekunder hver med et hazerdelampe med LED-lys
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Patienten kan begynde at aktivere komponenten ved sengetid
samme aften.
.AFLIMNING

Bojler
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Tag fat om bgjlen med en ligatursaks, og drej bgjlen hardt med uret,

samtidigt med at tungesiden af tanden stettes med fingrene. Hvis

der foles modstand, kan man forsgge at vride i modsat retning igen.

Fjern evt.
overskydende adhzesiv med et roterende instrument.

Komponenter i akryl
Limede komponenter fjernes ved at bgje den flere steder med

teenger til udtagelse af band. Hvis ikke komponenten kan fiernes pa

denne méade, sektioneres den og fjernes.

FARVER
Klar

OPBEVARING
Opbevaring ved rumtemperatur (4-25°C) og ikke i direkte sollys
anbefales for at sikre optimal effekt.

PAKNING

2x2,99 (2,0 ml) sprajte,

4 x dispenseringsspidser til Ortho Connect,
2 x tynde beskyttelseshaetter

FORSIGTIG
1. I tilfeelde af kontakt med oralt veev eller hud fiernes materialet
straks med et stykke vat eller en svamp vaedet med alkohol. Skyl
med vand. Undga kontakt.
Brug en cofferdam og/eller COCOA BUTTER til at isolere
operationsomradet fra hud eller oralt vaev.

N

og laege kontaktes.

Undga at indtage materialet.

Hvis materialet kommer i kontakt med ugnskede omrader af
tanden eller proteser, fijernes det med et redskab, en svamp eller
en vatkugle fer haerdningen.

Brug ikke GC Ortho Connect sammen med materialer

Ealed
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indeholdende eugenol, da eugenol kan hindre GC Ortho Connect

i at haerde eller lime korrekt

Bland det ikke med tilsvarende produkter.

Doseringsspidsen kan ikke steriliseres i en autoklave eller

kemiklave.

Undlad at terre doseringsspidsen af med store maengder alkohol,

da det kan forurene materialet.

Anvend plastik- eller gummihandsker under brugen for at undga

direkte kontakt med luftheemmende plastiklag for ikke at risikere

overfglsomhed.

10. Anvend beskyttelsesbriller under lyshaerdningen.

11. Brug stgvopsamler og ansigtsmaske under polering af det
polymeriserede materiale for at undga indanding af slibestavet.

12. Undga at fa materialet pa tojet.

13. Bortskaf alt affald i henhold til lokale regler.

14. Produktet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage allergiske reaktioner
hos visse mennesker. Hvis sadanne reaktioner opstar, afbrydes
anvendelsen af produktet, og patienten henvises til en lzege.

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

No
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig

i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som
kan findes pa:

www.gcorthodontics.eu
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder

desinfeceres pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden

umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal kasseres.
MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden

omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere smuds tilbage pa

enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

Se venligst EUDAMED databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt over sikkerhed
og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa
regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidste revision: 12/2022

Du kan gere det nemmere at udtage komponenten ved at smores

| tilfeelde af kontakt med @jnene skylles straks grundigt med vand,

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC Ortho Connect™

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZAVEL

Para utilizag&o exclusiva por um profissional dentario segundo as
indicagdes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Unido de brackets e aparelhos metalicos.

2. Uni&o de brackets de ceramica.

3. Unigo de brackets de plastico e aparelhos acrilicos.

CONTRAINDICAGOES

1. Evitar a utilizagado deste produto em pacientes com alergia
conhecida ao monémero de metacrilato ou ao polimero de
metacrilato.

2. Cimentag&o de aparelhos com fixag&do a coroas de ago
(e.g., aparelhos de Herbst).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A. PREPARACAO DO DENTE
1. Limpe as superficies dos dentes para adesdo com pasta de
pedra pomes e agua. Lave bem com agua.
Seque com um jato de ar suave isento de 6leo.

. Condicione a superficie do dente com acido fosférico a 37% GC
Ortho Etching Gel durante 30 segundos. Lave bem com agua.
Consulte as respetivas instrugdes de utilizagao.

. Elimine o excesso de humidade com um jato suave de ar isento
de dleo. As superficies preparadas devem estar secas.

NOTA:

Se a superficie de ades&o contiver porcelana, compoésito,
ceramic de zirconio ou metal, devem ser previamente tratados
corretamente. A porcelana, compdsito deve ser lixada com jato
de oxido de aluminio e pré-tratada com silano, e a ceramica de
zircénio e o metal devem ser lixados com jato de 6xido de
aluminio. Consulte as instrugdes do fabricante.

B.PREPARAGAO DO BRACKET

Certifique-se de que o bracket é pré-tratado e
manuseado de acordo com as instru¢des do fabricante.

C.PREPARAGAO DA SERINGA
g—Ponta aplicadora
< A1
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1. Com a seringa na
vertical, remova a
tampa rodando no
sentido oposto ao
dosponteiros do

Tampa

ﬁ
=

relégio.

2. Coloque Tampa de
imediatamente e fixe g_‘ protecédo
bem a ponta contra a luz

aplicadora na seringa
rodando no sentido
dos ponteiros do relégio.

. Coloque a tampa de protegéo contra a luz até utilizar.

w

Cuidado para ndo apertar demasiado a ponta aplicadora. Isso
danifica a rosca. A fim de assegurar uma ligagédo estanque,
certifique-se de que a rosca esta isenta de material residual.

D.PROCEDIMENTO DE UNIAO

Brackets

1. Retire a tampa da ponta aplicadora.
NOTA:
Antes de aplicar o material com a seringa, certifique-se de que a
ponta aplicadora esta bem acoplada a seringa. Todo o ar que
possa estar na ponta aplicadora é removido empurrando a ponta
virada para cima até o material chegar a abertura da ponta.

. Empurre lentamente o émbolo para aplicar o material com a
seringa. Se a seringa estiver blogueada, retire a ponta
aplicadora e esprema uma pequena quantidade de material
diretamente da seringa.

. Proceda ao revestimento de toda a superficie de adesao do

bracket com a pasta.

Posicione o bracket revestido no dente.

Pressione o bracket firmemente contra a superficie do esmalte.

Utilizando um explorador ou uma cureta, remova imediatamente

o excesso de adesivo. Pressione de novo o bracket. Continue a

colocar brackets adicionais. Coloque todos os brackets de um

quadrante ou da arcada completa.

NOTA:

a. Depois de remover o excesso de adesivo, tenha
cuidado para nao deslocar os brackets antes de
o adesivo estar polimerizado. Mexer os brackets
neste momento pode diminuir a resisténcia adesiva.

. Minimize a exposigao a luz ambiente. A luz ambiente pode
encurtar o tempo de manipulagéo.

. Proceda a fotopolimerizagao de cada bracket durante 10
segundos cada, das dire¢cdes mesial e distal, com um
aparelho de fotopolimerizagdo de luz LED (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

NOTA:
a. E muito importante que o aparelho de fotopolimerizagéo
seja verificado periodicamente
com um fotdmetro para assegurar uma emisséao
de luz adequada.
b. Mantenha a guia de luz o mais préximo possivel
do adesivo e dos brackets.
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Aparelhos acrilicos
1. Com um aparelho de micro-abrasdo ou um instrumento rotativo,
proceda a abrasao e localize os orificios de retengédo nas
superficies internas do aparelho.
Prepare os dentes do modo indicado na secgdo n.° 1.
Para facilitar a remogéo do aparelho, aplique vaselina nas
superficies oclusais dos dentes.
Preencha as superficies internas do aparelho com
GC Ortho Connect.
Assente na posigao adequada.
Remova imediatamente o excesso de adesivo em volta do
aparelho.
Proceda a fotopolimerizagéo nas superficies vestibular, palatina
e oclusal durante 10 segundos cada, com um aparelho de
fotopolimerizagdo de luz LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
. A ativagao do aparelho pode iniciar-se nessa mesma noite, a

hora de deitar -
. PROCEDIMENTO DE SEPARACAO

Brackets

Segure no bracket com um cortador de ligaduras e, enquanto
suporta o dente com os dedos a partir do lado lingual, faga uma
rotagéo répida com o bracket no sentido dos ponteiros do relégio.
Se sentir resisténcia, tente de novo no sentido contrario. Remova
os residuos de adesivo com um instrumento rotativo.
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Aparelhos acrilicos

Para remover aparelhos unidos, flexibilize o aparelho em varios
locais com alicates de extragao de bandas.

Se isso nao for suficiente para remover o aparelho, corte o
aparelho e remova-o.

COR
Transparente

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho étimo, recomenda-se a armazenagem a
temperatura ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F), protegido da luz direta
do sol.

EMBALAGEM

2 x seringa de 2,9 g (2,0 mL),

4 x Ponta aplicadora para GC Ortho Connect,
2 x tampa de protegao contra a luz

CUIDADO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire
imediatamente com algodao ou uma esponja embebidos em
alcool. Lave com agua. Para evitar o contacto, pode usar um
dique de borracha e/ou COCOA BUTTER para isolar o campo
operatoério da pele e tecido oral.

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

e consulte o médico.

Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

Em caso de contacto com areas do dente n&o previstas ou

equipamento protético, remova com um instrumento, esponja ou

bola de algodéo antes da fotopolimerizagao.

. Néo utilize GC Ortho Connect em combinagédo com materiais que
contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir a polimerizagao
ou adesé&o corretas do GC Ortho Connect.

. Nao misture com outros produtos semelhantes.

. As pontas aplicadoras ndo podem ser esterilizadas em autoclave

ou quimioclave.

Nao limpe a ponta aplicadora com alcool em excesso, pois isso

pode contaminar o material.

. Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagéao para
evitar o contacto direto com camadas de resina inibida pelo ar, a
fim de evitar uma possivel reagdo de sensibilidade.

10. Use 6culos de protegédo durante a fotopolimerizagao.

11. Durante o polimento do material polimerizado, use um aspirador e
uma mascara de protecéo para evitar a inalagéo do po libertado
durante o corte.

12. Evite contaminar o vestuario com o material.

13. Elimine todos os residuos em conformidade com as normas
locais.

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

15. Equipamentos de protegao individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugées de utilizagéo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informagéao de seguranga
disponiveis em:

www.gcorthodontics.eu
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfecao de nivel médio. Imediatamente apés a utilizagéo
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo.
Descartar o dispositivo danificado.

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

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP),
consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatorio de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugao para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste
produto.

Ultima revis&o: 12/2022

M aT6 ™ Xpron Tapakahobpe
51aBGOTE TIPOCEXTIKA TIG 0NYIES XPHONG

GC Ortho Connect™

®QTOMOAYMEPIZOMENH ZYTKOAAHTIKH KONIA A XPHZH
ZTHN OPOOAONTIKH

Ma xprion atmokAEIOTIKA aTTd £TTaYYEAPATIEG OBOVTIATPOUG Yia TIG
TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

1. ZUYKOAANON PETAAAIKWY QYKUAWY KOl GUVBETHWY.

2. ZUYKOAANON KEPAUIKWY OYKUAWY.

3. ZUYKOAANON TTAQOTIKWY AYKUAWY KOl AKPUAIKWV
0pBOBOVTIKWY PNXAVNUATWY.

ANTENAEIZEIZ

1. AToQ@UYETE TN XPON TOU TTPOIOVTOG aUTOU O€ AOBEVEIG PE YVWOTH
evaioBnaoia o€ peBakPUAIKG povouepr i peBakpuAIka TToAupEpr.

2. ZuykOAANON pNXavnuaTwy Pe CUYKPATNON aTTO OTEQPAVEG
avogeidwTou XaAuBa (Tr.X. pnxavipata Herbst).

OAHTIEZ XPHZHZ
A.MPOETOIMAZIA TON AONTIQN
1. KaBapioTe TIg 0B0VTIKEG ETTIPAVEIEG TTPOG GUYKOAANGON HE TTAOTA
oTiABwoNg Kal vepd. ZETTAUVTE OXOAAOTIKA HE VEPOS. ZTEYVWOTE,
PUOWVTAG TIPOCEKTIKA HE TIETTIECHEVO agpa Xwpig EAaio.
. AdpotroifjoTe TNV 0dovTIKA em@aveia pe GC Ortho Etching Gel
37% @wo@opikoé oy, eTTi 30 deuT.
ZemAUVTE OXOAAOTIKG PE VEPO. AVOTPESTE OTIG OXETIKEG
odnyieg xpriong.
. ATTOPOKPUVETE TNV TIEPICOEIQ UYPATIAG, PUTWVTAG HE
aépa Xwpig €Aalo. OI TIPOETOINATUEVEG ETTIQAVEIEG
TIPETTEI Va ival OTEYVEG.
HMEIQZH:
Av n €TTIQAVEIQ TTOU TIPOKEITAI VO GUYKOAANBET TTEPIEXE!
KePAIKG, oUVOETN pnTivn, {ipkovia fj péTaAAo, Ba TTPETTEl va
TrpogToIpaoTel KATAAANAQ. H TTopogAdvn kal n ouvBeTn pntivn
TIPETTEl va appoBoAnBoUv Kal va TTpoEToIacToUV pe aiAavio. H
QipKkovia kai To ETaAAO TIPETTEl va appoBoAnBoUv.
AvaTtp£gTe OTIG 0ONYiEG TOU TTAPACKEUATTH.
B.MPOETOIMAZIA THZ ATKYAHZ
BeBaiwbeite 0TI n aykUAN £xel UTTOOTEN KATGAANAN
TIPOETOINATIA Kal XEIPIOUO, CUMQPWVA HE TIG 0dNYieg Tou
KOTTEKI

KATAOKEUOOTH.
+ ngxn Xopnynong
<
E
T

I. NPOETOIMAZIA THZ ZYPIFTAZ
PWTOTTPOOTATEUTIKA KAAUppaATA
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1. Kpatote
ouplyya 6pBia kal
KOATOTTIV aQaIpéTTe
TO KOTTAKI, OTPEPOVTAG
T0 APIGTEPOTTPOPA.

. Xwpig
kaBuoTépnon,
TIPOCAPTAOTE OTAOEPH
T0 plyx0g Xopriynong
otn alpiyya,
OTPEPOVTAG TO
Se€160TpOPa.

. TOTTOBETAOTE TO QWTOTTPOCTATEUTIKG KAAUUA, HEXPI TN OTIYHA
NG EQAPHOYNG.
SHMEIQXH:
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DpovTioTeE va unv TPOCapPTATETE TO PUYXOG XOPryNong
uTTEPBOAIKA OQIKTA. KATI TETOI0 PTTOPET VO TIPOKAAETEI {NHIG OTO
oTeipwpd Tou. MNa va S100QaAiTETE TO AEPOCTEYESG TNG
ouvdeang, BeBaiwbeite 6TI dev EXel ATTOPEIVEI UAIKO TTGVW OTO

oTeipwpa.
A.AIAAIKAZIA LYTKOAAHZHE
AykUAeg
1. AQaipéaTe To KAAUPPA aTrd To pUYX0G XOPRyNong.

SHMEIQZH:

MpoTou xopnyrnoeTe T0 UAIKG Pe TN oUplyya, BeBaiwBeiTe 6TI TO

pUYX0G Xoprynong eival oTabBepd TTpooapTNéVO oTn oUpIyya.

Mo va apaipéoETe TUXOV AEPA TTOU UTTAPXEI OTO PUYXOG

Xxopriynong, mEaTe To EUBOAO TNG OUPIYYAG TTPOG T EUTTPOG,

SIaTNPWVTAG CUVEXWS TO PUYXOG OTPAPHEVO TTPOG TA ETTAVW,

HEXPIG OTOU TO UAIKO @TACEI TNV OTT Tou pUYXOUG.

MéoTe apyd 1o éuBoAo TNG oUPIYYaAG, YIa VO XOPNYAOETE TO

UAIK6. Edv To pUyX0G XOpAyNong eival gpaypévo, apaipéaTe TO

Kal €§WONOTE PIKPR TTOOOTNTA UAIKOU aTr' euBEiag ato Tn

ouplyya.

3. EmkaAOywTe 0AOKANPN TNV eMIQavela ouykOAANGNG TNG ayKUANG
UE TNV TTAoTA.

. ToTmoBeTAOTE TNV ETTIKAAUPPEVN ayKUAN TTAVW OTO dOVTI.

MéoTe TNV aykUAN pe dUvapn Tavw oTnV adapavTIviKh

em@aveia. ApEowg, Pe Tn BorBeia avixveuTtipa A EoTpou,

aQaIpéCTE TNV TTEPIOTEIR TNG CUYKOAANTIKAG Koviag. MigoTe TRV
aykUAn §ava. ZuvexioTe TNV TOTTOBETNON TUXOV ETTITIPOCOETWY

ayKuAWv. ToTroBeTAOTE OAEG TIG AYKUAEG O€ £va TETAPTNHOPIO i

o€ 6Ao 10 T6g0.

SHMEIQXH:

a. MeTd Tnv a@aipeon Tng Tepicoelag CUYKOAANTIKAG Koviag,
TIPOCEETE VA PNV HETAKIVNBOUV O ayKUAEG TTpIV TOV
TroAUPEPIoPS TNG Koviag. H aAAayr B£0nG Twv aykuAwy aTo
ONUEIO AQUTO PUTTOPE va PEIWOEN TN dUvapn Tou GUYKOAANTIKOU
deopoU.

. EAayioTotroiote Tnv £kBean aTo TePIBAAAOV QWG.

To TePIBGANOV QG PTTOPET VO PEILOEI TO XPOVO XEIPITHOU

Tou UAIKOU.

. dwtoToAupepioTE KGBE aykUAN aTré TNV £yyUG KAl TRV GTTW
TAeUpd, €TTi 10 BeUT. KABE POPAQ, PE TN BONOEI TUOKEURG
@wToTTOAUPEPIOHOU pe LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
ITHMEIQZH:

a. Eival TToAU onpavTiké N GUOKEUR QWTOTTOAUPEPICHOU Va
EAEYXETOI TIEPIODIKG PE EVO QWTOHETPO, WOTE VA
Bdlao@aAifeTal n ETTAPKAG EVTATN KATA TNV EKTTOPTTA QWTOG.

b. Alatnpeite Tov 08nyd pwTéG 600 TO SUVATOV TTIO
KOVTG 0Tn oUYKOAANGN Kal TiG ayKUAEG.
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AKPUAIKA 0pBOBOVTIKG Pnxavipata
. XpNOILOTIOIOVTAG £Va HIKPOASPOTIOINTA 1} TIEPIOTPOPIKG
£pyaAeio, adpOTTOIRCTE TNV ETTIYAVEIN KAl TOTTOBETAOTE TPUTTEG
OUYKPATNONG OTIG ECWTEPIKEG ETTIQAVEIEG TOU PNXAVAPATOG.
MpogTolpdoTe Ta BOVTIO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA 1.
. Mo va d1eukoAuvBEi N agaipean Tou pnxavripaTog, TOTTOBETHOTE
BadeAivn OTIG pACNTIKEG ETTIQAVEIEG TWV SOVTIWV.
. TEPIOTE TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU UNXAVAUATOG PE
GC Ortho Connect.
EdpdoTe To unxavnua atn owoTr 6€on.
. AQaIpéoTe apEoWwE TNV TTEPITOEIa TUYKOAANTIKAG Koviag atré Tnv
TEPIPEPEIQ TOU PNXAVIHATOG.
DWTOTTOAUPEPIOTE TNV TTIPOCTOMIAKH, UTTEPWIA KAl HACNTIKA
em@avela i 10 SeutepOAETTTA, e TN BorBeia CUOKEUNG
pwToTroAupepiopoU pe LED (>500 mW/cm?, 460-480nm).
. H evepyoTroinon Tou pnxavripatog YTropei va yiver atréd Tov
acBevh TTPIV aTré TNV KATdkAIoT| Tou To id10 KIGAaG Bpadu.
E. AIAAIKAZIA AMTOKOAAHZHZ
AykUAeg
MaoTe TNV 0pBodOVTIKA ayKUAN Pe évav KOQTN atroAivwong Kai,
EVW UTTOOTNPIZETE TO BOVTI pE Ta BAXTUAG 0ag atd Tn YAwooikn
TIAEUPE, TIPAYUATOTIOIOTE PIG ATTOTOUN BEEIOGTPOPN TTEPITTPOPT
oTnV aykUAn. Av ouvavTgeTe avTioTaon, TpooTabnoTe Eavd
aTpéPovTag TNV aykUAN Pe avTiBeTn @opd. AQUIPEDTE TUXOV
ATTOPEVOUTX TTOOOTNTA CUYKOAANTIKAG KOVIAG HE TTEPITTPOPIKO
epyaAeio.

ENENAIN -
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AKpUAIKG 0pBOBOVTIKG unxavipata

MNa v a@aipeon Twv CUYKOAANUEVWY pnXavnuaTwy,

KGuWTE Ta o€ TTOAAG onpeia pe AaBida agaipeong opOodoVTIKWY
BakTUAiWV. Av pE TOV TPOTTO auTé Bev apaipedei To pnxavnua,
KOWTE TO UNXAvVNUQ O€ KOUPATIO KAl AQAIPECTE TO.

AMOXPQIH
Axpwpo

OYAAZH

MNa BEATIOTN amédoon, cuvioTdTtal n eUAAgH Tou o€ Beppokpaadia
Swpartiou (4-25°C / 39,2-77,0°F), pakpid até Tnv dueon nAiakn
akTIvoBoAia.

IYIKEYAZIA

2 oUpIyyeg Twv 2,9 g (2,0 ml),

4 RUOyx0g epappoyng yia 1o uAiké GC Ortho Connect,
2 QWTOTTPOCTATEUTIKG KAAUPHATA

NMPOZOXH
1. Ze TEPITITWON ETAQPAG PE OTOPATIKG 10TO ) SEPUA, APAIPEDTE
AUEOWG PE BAPBAKI } OTTOYYO EPTTOTIOPEVO HE OIVOTIVEUA.
ZeTAUVeTE Pe vePO. Ma TNV aTTOQUYR TNG ETTAPNAG, HTTOPET va
XPNoIUoTIoINBE EAACTIKOG aTTOHOVWTAPAG Kal/f BadeAivn yia Tnv
ATTOPOVWON Tou TEdiou aTTd To dEPHA 1) TO OTOPATIKO ICTO.

. Z€ TEPITITWONG ETTAPAG HE Ta HATIA, EETTAUVETE AUECWG PE VEPO
Kal {NTAOTE 1aTPIK CUPBOUAR.

. NpooégTe va amropeuxBei TUXOV KATATTOON TOU UAIKOU.

. Z€ TTEPITITWON ETTAPNG HE AVETTIBUUNTEG TTEPIOXEG DOVTIWV 1
TIPOTBETIKWY UNXAVNUATWY, aQaipéaTe pe Tn Borbeia epyaleiou,
€181KoU 0TTéyYou i BUOPATOG BAUBAKOG TIPIV TO
QWTOTTOAUPEPIOHO.

. Mn xpnoipotroigite To GC Ortho Connect o€ cuvduaouod
HE UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, BIOTI N EUYEVOAN PTTOPET va
TTapeuTodioel TNV 0pBr oTEPEOTIOINON ) CUYKOAANON Tou GC
Ortho Connect.

. Mnv avapiyviete pe dAAa Tapopola TpoidvTa.

. Ta puyXn EQUPHOYAG BEV ETITPETTETAI VA ATTOOTEIPWOOUV O€
autéKauoTo KAIBavo (aTpou A XnNHIKoU).

. Mnv e@appoleTe uTTEPBOAIKT TTOGATNTA OIVOTTVEUPATOG OTO

pUYXOG EQUPHOYAG, BIOTI KATI TETOI0 PTTOPET VO aAAOIWTEN TN

oUoTaON TOU UAIKOU.

Dopdre TAAOTIKG ) AAOTIXEVIO YAVTIO KATA T SIAPKEIT TwY

EPYACIWVY, YIO VA ATTOPUYETE TUXOV GUECN ETTAPN HE Ta KOAAWDN

ETTIYAVEIAKE OTPWHATA TNG PNTIVNG, TTIPOKEINEVOU VO ATTOQEUXBET

gvdeXOPEVN EvaloBNaia.

10. ®opdTe TPOOTATEUTIKG YUTAIG, KATA TOV QWTOTTOAUMEPITHO.

11. Katd mn oTiABwon Tou TTOAUPEPIOPEVOU UAIKOU, XPNOIUOTIOIEITE
OUAAEKTN OKOVNG KOl QOPATE HAOKA TIPOCWITOU YIa TN OKOvN,
TIPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBET TUXOV EI0TTVON OKOVNG.

12. ATro@UyeTe TNV £TTA@r) Tou UAIKOU pE Ta poUxa oag.

13. ATroppiTrTeTe OAQ Ta dixpNOTa UAIKG OUHQWVA HE TOUG KATE
TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVIGHOUG.

14. L& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV EVOEXETAI VO TIPOKAAEDE!
euaioBnoia o€ KATToIa dTOPA. € TTEPITITWON TETOIOU £id0UG
avTIdpdoewy, SIaKOYTE TN XPrion ToU TTPOIdVTOG Kal avalnThoTe
1aTpIKA BorBeia.

15. O MpoowTTIK6G £€0TTAICN6G ao@aAeiag (MEA) 6TTwg yavTia,
HAOoKA Kal TIPOOTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTAVTA VA
XPNOIHOTIOIETaL.
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Katroia atré 1a mpoidvTa Tou avagépovTtal oTig TTapoloeg Odnyieg
Xpriong ptropei va Tagivoun8oulv wg eTikivduva ouu@wva pe 1o GHS.
EgoikeiwBeiTe pe TIG 0dnyieg ac@aAeiag Tou diaTiBevTal oTn
Sievbuvon:

www.gcorthodontics.eu
ETriong pmopeite va Tig TapaAdBeTe amd Tov TpounBeuTh oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EGAPMOTHE: yia Tnv
atmo@uyn dlaoTaupoUPEVNG ETTIMOAUVONG HETAEU TWV aoBEVWY N
OUOKEUR QUTA atraiTei péTpiou Babuol atmooTeipwon. AJEoWS PETA
N XPAON €TMOEWPHOTE TN CUCKEUN Kal TNV ETIKETA TNG Yia TOavh
METATITWON TNG KATAOTACTNAG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN AV £XEI
KOTAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaoTikd Tn
OUOKEUN TTPOG aTTOQUYN EAPAVONG Kal CUCCWPEUTNG HOAUGHATIKWY
OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO
QAVTIONTITIKG TTPOIOV 1ATPIKAG XPAONG CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG /
£BVIKEG OBdnyieg.

Ma tnv MepiAnyn Tng AogalAeiag kai Tng KAvikrig Arédoong (SSCP)
avatpégte on Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A eTTIKOIVWVAOTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG:
Av evnpepwOEiTE yIa OTTOIABATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTIBPACN
A TTapopola yeyovoTa atéd Tn Xprion Tou TTpoidvTog,
oupTrEPIAAUBAVOpEVWY Kal 60WV SEV aVOPEPOVTAl OTIG TTAPOUTES
odnyieg XpAong, TTapakaAoUPe SNAWOTE TIG APECWS OTO EIBIKO
cuoTnpa eTTIAEyovTag TNV KATAGAANAN apxn TNG XWPag oag Tou
uTTOpEiTE VO BpeiTe péoa amo Tnv akdAoudn diedBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG CUOTNHA AOQAAEIag TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental
Me Tov Tp6TTO aUTd oUVTEAEiTE OTNV BeEATiwWON TNG ao@dAeiag Xpiong
auToU TOU TTPOTI6VTOG.

Teheutaia avabewpnon: 12/2022

BHUMaTENbHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepe/ NpUMeHeHNeM.

GC Ortho Connect™
OXXU CU OpTto KoHHekT

CBETOOTBEP>AAEMbI OPTOJOHTUYECKUM ANTE3VB

MaTepuan npe/iHasHayeH TOMbKO Ans NPOdECCUOHANBHOMO
NPUMEHEHUS B COOTBETCTBUN C NOKa3aHMSIMU, ONUCAHHBIMU B
HaCTOALLER NHCTPYKLUA.

NMOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. MpuKnenBaHne MeTanIMyecknx 6pekeTos 1 aTTauMeHoB.

2. MpukneuBaHne kepaMmuyeckunx 6pekeToB.

3. MpuKnenBaHmne NNacTUKOBLIX GPEKETOB 1 aKPUOBbIX
annapaTos.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. He ©cnonb3oBatk y NaLMEHTOB, UMEIOLNX B aHAMHe3e
annepruio Ha MeTakpunaTHble MOHOMEPbI /UMK MeTakpunaTHble
nonumepsl.

2. LilemMeHTUpOBaHWe annapaTos U3 HepxaseloLen CTanm ¢
uKcaumeit Ha KOpoHkax (Hanpumep, annapatos lep6cTa).

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO
A.MOArOTOBKA 3YBA
1. Ounctute paboyne noBepxHOCTH 3y60B NEM30il U BOAOWA.
TwaTenbHo ononocHUTE BoAoiA. Buicywmnte nytem
OCTOPOXHOro 06/1yBa 06e3KNPEHHBIM BO3AYXOM.

. MpoTpaBuTe noBepxHocTb 3yba ¢ nomoubio GC Ortho Etching
Gel ¢ 37% docdopHoii kucnoToii B TedeHne 30 cekyHA.
TwartenbHo npomoiite Boaon. O3HakoMbTeCh C
COOTBETCTBYIOLIEN MHCTPYKLINEN MO NPUMEHEHMIO.

. Yaanute usbbiTok BNaru nytem 06yBa 06e3KupeHHbIM
B03/yXOM. [0AroTOBNEHHbIE NOBEPXHOCTN AOMKHbI BbiTh
cyxumu.

MPUMEYAHUE.
Ecnu pa6oyasi NoBEpPXHOCTb COAEPKUT Kepamuky, KOMMNO3NT,
[AVOKCUA LIMPKOHWSI UMW METans, TO OHa [0MKHa BbiTb
COOTBETCTBEHHO 06paGoTaHa. Kepamuka 1 KOMNO3WUT creayeTt
noABeprHyTb NeCKOCTpyiHoN o6paboTke 1 npeaBapuTenbHO
o6paboTaTh cunaHoMm. [INOKCUA LIMPKOHWS 1 MeTann cneayet
nofBEPrHy Tb NECKOCTPYIHOM 06paGoTke.
CM. MHCTPYKL{MN NPON3BOANTENS.
B.MOArOTOBKA BPEKETA
Y6eanTeck B TOM, YTO NpeaBaputensHas obpaboTka u
MaHNnynsiunm ¢ 6pekeToM NPOBOAATCS B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUUAMU NPOM3BOANTENS.
C.NMOArOTOBKA LWMNPULA
1. YaepxuBas wnpuy
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BepTUKanbHO, CHUMUTE KpbilLka Toaupytowan
KMfIOCKYI0 BUHTOOGPA3HYI0 1 Hac |¥a
KPbILLKY MOBEPHYB €& 2n!
NPOTUB YACOBOW CTPESKN. b= 5

2. BbICTPO 1 HaaeXHO 1

NPUKPENUTE 03NPYIOLLYI0
HacazKy K wnpuy,
noBepHYB e& No 4acoBoW
cTpenke.

. Korpa matepuwan He
MCMOMNb3yeTCs:, 3aKPOMTE €ro CBETO3ALUNTHBLIM KOMNaykom
MPUMEYAHUE.

CrapaiTech He 3aTArMBaTh 403UPYIOLLYIO HACAAKY CIINLIKOM

Tyro. OT0 MOXET NOBPEAUTL BUHTOBOE COeANHEHME. YTOGb!

obecneuunTb NAIOTHOE COelMHEHe, y6eanTech B TOM, 4TO

OCTaTOYHbIM MaTepuan He nonas Ha peab6y.

D.MPOLEEAYPA NMPUKNENBAHUA

BpekeTbl
1. CHAMUTE KpBILLKY C 03UPYIOLLEi HacaaKN

MPUMEYAHUE.

Mepen BbiAaBnNnBaHMeM MaTepnana us wnpula ybeamrecs B

TOM, 4TO 103MPYIOLLas HacaaKa HaAeXKHO NPUKpenneHa K

wnpuLy. 3 Hacaaku NOAHOCTbIO yaansieTcs BO3AyX; Ans

3TOrO AEPXKMUTE WNPULL BEPTUKANLHO HAaCaAKOM BBEPX 1

aKKypaTHO ABUraiTe Briepea NAyHXep Wnpuua, noka Hacagka

NONHOCTBIO HE 3aMOfIHATCA MaTepuasnom

. MeaneHHo TonkaiTe NnyHxep, BblaaBnueas matepnan us
wnpuua. B criydae 3acopeHnsi CHUIMUTE 103UpYIoLLyio
HacaziKy 1 BbljaBuTe HeBOMbLIOE KONUYECTBO MaTepuana
HEMoCPe/ICTBEHHO U3 Wnpuua.

. MOMNHOCTLIO MOKPOIITE NPUKNEMBAEMYI0 NOBEPXHOCTL GpekeTa
maTepuasnom.

. BpekeT ¢ HaHeCeHHbIM Ha Hero MaTepuanom pasmMecTuTe Ha
noBepxHocTK 3yba.

. MnoTHO NpuxmMnTe GPekeT K NOBEPXHOCTU amani. B aTo
BpEMs C NOMOoLYbIo 3yGHOro 30H4a UK ckenepa yaanute
n3bbiTok aaresnsa. CHosa npwxmute 6peket. anee,
npoaomkanTe hUKCUPOBaTL TaknM e 0Gpasom apyrue
6pekeTbl. PaamecTute Bce GpekeTbl B NONoBKUHe 3y6HOM Ayrn
nnu no Bcen 3y6Hoi ayre.

MPUMEYAHUE.

a. Mocne ynanexus n3beiTka aareavsa cTapanTecs He
TporaTe GpekeTbl 10 TOTO, Kak afire3uB He 3aTBepAeeT.
MepemelyeHne GPEKETOB Ha 3TOM 3Tane MOXeT NPUBECTM K
CHVKEHMIO NPOYHOCTM NPUKNENBAHNS.

b. CBeguTe K MMHUMYMY BO3AECTBNE OKPYXKaIOLEero ceeTa.
OKpyxalLmii CBET MOXKET yMeHbLIaTh Bpemst
MaHUNynsaumnin.

6. MpousBeanTEe CBETOOTBEPXK/AEHUE aareansa Kaxaoro
BpekeTa no 10 cekyHA ¢ Me3nanbHOW N AUCTanbHOU CTOPOH
c nomolupblo ceetoanoaHoro (LED)
oTononumepusaumnoHHoro yctpoictea (>500 mBt/cm?,
460-480HM).

MPUMEYAHVE.

a. Y106kl 06€CneUnTs J0CTATOUHYI0 MHTEHCUBHOCTL
CBETOBOTO U3NyYeHUs!, HeOGXOANMO PerynsipHo
npoBOANTL TECTUPOBaHME (HOTONONNMEPUIALIMOHHOTO
YCTPOWCTBA C NOMOLLbIO NIOKCMETPA.

b. lepxunTe cBETOBOA Kak MOXHO Brivxe K MecTy
npuknenBaHns n GpekeTam.

CBETO3ALLMTHbI KONNaYoK
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AKpuUnoBele annaparsl
1. C NOMOLLbI0 MHCTPYMEHTA A5t MUKPOTPaBEHUs Unu
BPALLAIOLLEroCs NHCTPYMEHTa NpUaaiTe LWepoXosBaTocTs 1
BbINOMHUTE OTBEPCTUS [1N151 YAEPKaHUA Ha BHY TPEHHNX
NOBEPXHOCTAX annapara.
MoparoTosbTe 3y6bl, kak ykasaHo B pasaene 1.
[ns obneryeHns oTaeneHus annapaTa HaHecuTe
Ba3e/IMHOBOE MACIO Ha OKKIK3NOHHbIE MOBEPXHOCTY 3yGOB.
3anonHuTe BHyTPEHHUE NOBEPXHOCTY annapara Matepuanom
GC Ortho Connect.
YcTaHoBUTe annapar B Haanexailee nonoxeHue.
HesameanuTensHo yaanuTe uabeiTok aaresunsa ¢ nepudepum
annapara.
BoinonHuTe cBETOBOE OTBEPXKAEHNE Ha ByKkanbHO,
nanatanbHON U OKKIIO3MOHHON NOBEPXHOCTAX, No 10 cekyHa
Ha Kaxxayto, ¢ nomoLblo ceetognoaHoro (LED)
oTononMMepn3aLnoHHOro ycTpoiicTea (>500 mBT/cm?,
460-480HMm).
8. Vicnonb3oBsaHne annapaTa MOXHO HauMHaTL C MOMeHTa
0TXOAa NaLMEHTa KO CHy B TOT e Beyep.
E.MPOLIEAYPA CHATUA BPEKETOB
BpekeTbl
BaxsaTuTe GpeKeT C NOMOLLbIO LWNUMLOB ANS CHATUS GPEKeToB U,
npuaepxkneas 3yGel nanbLamu co CTOPOHBI S3bika, Pe3Ko
noBepHNTE GPekeT no YacoBoil cTpenke. Ecnu oulyujaeTcs
CONpOTUBREHNE, NONpoByiiTe CHOBA NOBEPHYTL €0 B
NPOTUBOMNONOXHOM HanpasneHnn.
YAanuTe ocTaTku afreansa BpaLlalouMcs UHCTPYMEHTOM.
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AKpUnoBeble annaparbl

[ins yaaneHnsi npukneeHHsIX annapaTos COrHUTe annapar B
HECKOIMBKUX MECTax MHCTPYMEHTOM A15i CHATUS konew. Ecnin
Takum 06pa3om n3BneYb annapar He yAaeTcs, paspexbTe
annapat v U3BNeKUTE ero.

OTTEHKU
npo3payHblit

XPAHEHUE

[Ans onTumanbHON 3thPEKTUBHOCTU PEKOMEHA0BAHO XPaHUTL NpK
KOMHaTHOI TemnepaType (4-25°C / 39,2-77,0°F) B mecTe,
3aWMWEeHHOM OT NMPAMbIX CONMHEYHbIX ﬂyqeﬁ.

YMAKOBKA

2 wnpuua no 2,91 (2,0 mn),

4 Noaupytowme Hacagku Anst GC Ortho Connect,
2 CBETO3ALUMTHBIX Konnayka

MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpn nonaaaxuy matepuasna Ha CrIM3UCTbIE NOMOCTY PTa U Ha
KOXY HEME/INIeHHO yanuTe maTepuan ry6kor unn BaTHeIM
TaMnoHOM, CMOYEHHbLIM CUPTOM. TilaTensHo NpoMoTe
NOpaXeHHBIN y4acTok Boow. Bo nabexaHne noaoGHbIx
cuTyauwii cnegyeT ucnons3osatbk pab6ep-gam u/unu COCOA
BUTTER ans nzonsiumn paboyero nons ot npunexatynx
TKaHen NofIOCTH pTa U KOXW.

. Mpyn nonaaaxun B rnasa HEMeANEHHO NPOMOiiTE NX GonbLINM
KONMYEeCTBOM BO/AbI U 06paTUTECh K Bpauy-odTansmonory

. MaGeraiite nonaganns matepuana B NuieBapuTENbHbIA TPaKT.

. B cnyyae koHTakTa co cnyvaiiHbiMu obnactamu 3y6a nnu
NPOTE3HLIMY annapaTamu yjanuTe MaTepuan UHCTPYMEHTOM,
ryGKOW UK BaTHbIM TAMNOHOM [10 OTBEPXK/AEHNS CBETOM.

5. He ucnonb3yiite GC Ortho Connect B kom6uHauum ¢

maTepuanamu, CoaepXallumMu 3BreHor, NOCKOSbKY 3BreHos

MOXeT NPensTCTBOBaTL HAANEXalleMy 3acTbIBaHMIO UNu

npuknensaHuio GC Ortho Connect.

He cmelmBaiTe ¢ APyruMU aHanornyHeIMI NPOAyKTaMu.

. [loaupytoline HaKoHEUHUKN HeNb3s CTEPUNN30BaTL B
aBTOKNaBe unu xemuknase.

. He npoTupaiite 0o3npyouiuit HaKOHEYHNK U3BLITOUHBIM
KOMMYECTBOM CMMPTAa, Tak Kak 3TO MOXET NPpUBECTM K
3arpsisHeHu1Io MaTepuana.

. Bo Bpems paboTkl HajeBaiiTe pe3uHOBbIE UK NNACTUKOBbIE
nepyaTky Bo nsbexaHue NpsiMoro KOHTakTa ¢
MHIMBUPOBAHHbLIMY BO3/lyXOM CIOSIMW KOMMO3UTA 1
BO3MOXHOrO BO3HUKHOBEHNS annepriieckinx peakLmii.

10. B npouecce oTononumepunsaunmn HageBanTe 3aliMTHbIE OYKN.

11. Bo Bpems NonupoBKky NONNMEPN30BaHHOTO MaTepnana

ncnonbayiTe NbINecGopHUK U HaaeBanTe Macky, YTobb!
n3Gexarb NonafaaHnsa YacTuL, NbiNK B AbIXaTeNbHbIE Ny TH.
12. U3BeraiiTe nonaganus matepuana Ha oaexay.
13. Bce oTxobl NognexaT yTUnu3auum B COOTBETCTBUAN C
Tpe6oBaHMSIMM MECTHOTO NPaBOBOrO PerynupoBaHus

14. B peakux cnyvasx y HEKOTOpbIX NaLMeHToB Habnoaanack
NOBLILIEHHAS YyBCTBUTENLHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUS anfNepruyecknx peakuuit HeobxoaMmo
npekpaTUTh UCNOMNb30BaHWe MaTepuana n 06paTUTLCS K Bpady
COOTBETCTBYIOLIEN Creunan1aaLmm.

15. MNpu paboTe Bceraa UCnonb3ynTe cpefcTea MHAUBUAYATNBbHON

3awuTsl (PPE) — nepyaTtku, 3alnTHLIE MacKu, 3aLLUUTHbLIE OYKU.
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HekoTopble NpoayKThl, ynomMuHaemble B HacTosiwein VIHCTpykumuu,
MOryT BbiTh KNAcCUMULMPOBaHBLI Kak ONacHbIe B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHoOI# Ha rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMON
Kr mMn kux Bellects (GHS).
0OBsi3aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIoWMMY MacnopTamu
6GesonacHocTu (safety data sheets),

www.gcorthodontics.eu
MacnopTa 6e30nacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTsb y Bawero
nocTasLyuka.

OYMLLEHVE W OE3NHOEKLNA

MHOIOPA3OBBIE CUCTEMbI A51A M3BNEYEHNA
MATEPWAIOB: Bo natexaHue nepekpecTHoii nepeaayn
MUKPODOPbI OT NALMEHTA K NALMEHTY MHCTPYMEHTbI NOA0GHbIX
cucTem TpeGyioT NPoBeAeHNs Ae3MHMEKLMM MPOMEXYTOYHOTO
ypoBHs. Cpasy nocne NpUMeHeHNs NPOBEepLTE MHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKME METKM Ha NpeAAMeT NoBpex/aeHuit. B cnydae
0oBHapyXeHWsi NOBPEeXAEeHUI HEMeANEHHO npekpaTuTe
UCMOMNb30BaHNe UHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XXMOKOCTb. TwartensHo ounwiaiite
MHCTPYMEHT BO n3GexaHue o6pa3oBaHus CKOMMEHN
3arpA3HSIOLLIMX YaCTUL| U UX NOCHEAYIOLIEro NPUCHIXaHNS K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. MpousBoanTe Ae3nHbekLmio,
1cnonb3ys ofo6peHHbIE OpraHamu 3apaBooxXpaHeHns cpeacTsa
MHMEKLMOHHOTO KOHTPOMS, PEKOMEH/I0BaHHbIE AMS NPOBEAEHNs
[ie3nHdEKLN NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBE/SHMS
nieanHdeKkunmn cobrioaariTe COOTBETCTBYIOLME HOPMATUBbI
Per1oHanbHOro / HalMoHanbHOro NPaBoOBOrO PEryNpoBaHUs.

[Ans nony4yeHus kpaTtkoi MHcdopmauum o 6esonacHocTv u
KnNuHU4eckoi achcekTnuBHocTn (SSCP), noxanyicTa, obpaTuTtecs k
6ase paHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unun
CcBSXUTECh C Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHdopmaums o HexenaTtenbHbIX COGBITUAX, KOTOPLIE UMEIOT
npu3Haku HebnaronpusiTHOro cobbITs (MHUMAEHTa) Npu
MCNONb30BaHUN BbILIEHA3BAHHOMO MaTepuana Ha TeppUTopum
Poccuiickoin ®egepaumnn, MoxeT GbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTento npoussoantens 8 P®, 000
«KpadTBait dapmaxr: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-5
MbiTumnHCKas, A. 16, ctpoexune 60, komHaTta 30, nomelieHue |,

aTax
5, 8495 232-69-33.
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