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Prior to use, carefully read
the instructions for ust

GC Ortho Connect™Flow

LIGHT-CURED ORTHODONTIC ADHESIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
Bonding lingual retainers

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

COMPOSITION
Dimethacrylate, barium glass, silicon dioxide, phosphoric acid
ester monomer, initiator, stabilizer

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.

. 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.

. Remove excess moisture by blowing with an oil-free air.
Prepared surfaces should be dry.

NOTE:

N
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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.
Refer to manufacturer’s instructions.
B.SYRINGE PREPARATION

1. Hold the syringe
upright and remove | Cap
the cap by turning l
counterclockwise.

2. Promptly and
securely attach the
dispensing tip to the
syringe by
turning clockwise.

3. Place the light

Mpeay ynotpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
UHCTPYKUMUTE 33 yroTpe6a.

GC Ortho Connect™Flow

CBET/IMHHO NONMMEPU3WNPALL OPTOAOHTCKN ALXE3VB

[la ce n3non3ea camo OT AEHTAmNHW Niekapy, crassanku
MHCTPYKLuuTE 3a ynotpeba.

WHAWKALWN 3A YIIOTPEBA
BanensaHe Ha NMHrBanHU peTeiiHepn

KOHTPAUMHOUKALIMU

WN3bsreaiite ynoTpebaTta Ha TO31 NPOAYKT NpU NaLMeHTn ¢
M3BECTHU aneprum KbM MeTakpunateH MoHOMep Unn
mMeTakpunaTeH noammep.

CBbCTAB
[wnmeTtakpunat, 6apueso CTbKIO, CUNNLMEB AMOKCUA, MOHOMED
Ha ecTep Ha hocopHa kucenuHa, uHnumuaTop, crabunusatop

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
A.MOATOTOBKA HA 3bBA

1. MouncTteTe 3b6HMTE NOBLPXHOCTU, kKOUTO Tpabea Aa ce
3anenst, ¢ nem3sa v Boaa. MannakHere 06unHo ¢ Boaa.

U3cyweTe Ypes neko u3gyxeaHe ¢ Bb3ayx 6e3 macno.

Eupaiite noBbpxHocTTa Ha 3b6a ¢ GC Ortho Etching Gel

37% cocchopHa kncenuHa 3a 30 cekyHau. MannakHete

06unHo ¢ Boia. O6bPHETE Ce KbM CbOTBETHUTE

MHCTPYKLWK 3a ynoTpeGa.

. OTCcTpaHeTe N3nuwWHaTa Bnara 4pea NposlyxsaHe ¢ Bb3aAyX

6e3 macno. MoAroTBEHNTE NOBBLPXHOCTN TPsiGBa Aa ca Cyxu.
SABENEXKA:
AKo NOBBPXHOCTTa 3a 3anensaHe CbbpXa nopuenaH,
KOMMO3NT, UMPKOHUI UK MeTan, Ta TpsibBa Aa ce TpeTupa no
CbOTBETHUS HauMH. MopLienaHbT U KOMNO3NTLT TpsGBa Aa
6baat 06paboTeHun ¢ NACHLKOCTPYiiKa 1 NpeaBapuTeNHO
o6paboTeHun cbe cunat. LInpkoHuaT n metanst Tpsbsa aa
6baaT NnoYMcTeHn ¢ nsacbkocTpyiika. O6bpHETe ce KbM
MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOANTENS.

B. MOArOTOBKA HA CMPVHLIOBKATA

1. OpbxTe
cnpuHLoBkaTa
uanpaseHa u
oTCcTpaHeTe
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Kanauka [Nosatop

Dispensing Tip
nght protective
cap

protective cap until use.
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
material.
C.BONDING PROCEDURE
1. Remove cap from the dispensing tip.
E:

Prior to syringe material, make sure that the dispensing tip is
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.

2. Slowly push the plunger to syringe material. If plugged,
remove the dispensing tip and extrude a small amount of
material directly from the syringe.

3. Set the pre-adapted wire on the teeth. Apply GC Ortho
Connect Flow paste to the desired area of the wire and tooth.
Let the material flow over and around the wire.

NOTE:
Ambient light can shorten the manipulation time of the paste.

4. Light cure paste on each tooth for 10 seconds using an LED
light curing device (>700 mW/cm?).

NOTE:

a. Itis 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 paste.

SHADE
Clear

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

PACKAGE

2x2.7 g (2.0 mL) syringe

30 x DISPENSING TIP I (plastic) for GC Ortho Connect Flow
2 x light protective cap

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.

. Dispensing tips are for single use only. To prevent cross

contamination between patients, do not reuse the dispensing tip.

The dispensing tips cannot be sterilized in an autoclave or

chemiclave.

Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as this

may cause contamination of the material.

Do not use GC Ortho Connect Flow in combination with

eugenol containing materials as eugenol may hinder GC Ortho

Connect Flow from setting or bonding properly.

Do not mix with other similar products.

. 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.gc.dental/ortho
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

similar events experienced by use of this product, including those

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

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

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

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

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

Last revised: 06/2024
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Ta, kaTo s
3aBbpTUTE 06paTHO
Ha YacoBHUKOBaTa CBETJ'IO
cTpernka. ’g‘ ’g‘ 3almTHa
. Bbp3o 1 curypHo Kanavka
npukpenete
[N103MpaLLMS HAKPaRHWUK KbM CIPUHLIOBKATA, KaTo 3aBbPTUTE
10 NOCOKa Ha YaCoBHUKOBATA CTPenka.

. MocTaBeTe cBETNO 3alUMTHATa Kanayka o ynoTpeba.
BABENEXKA:
BHumaBaiite Aa He npukpennTe HakpaiiHuka 3a Jo3upaHe
TBBbpAE NNbTHO. ToBa MOXe Aa nosBpeau BuHTa My. 3a aa
ocurypuTe NnbTHa Bpb3ka, yBepeTe ce, Ye pesbute ca 6e3
ocTaTbueH MaTepuan

C.MPOLUEOYPA HA CB'bPSBAHE
1. OTCTpaHeTe kanaykaTa oT HakpaiHuKka 3a 4o3upaHe.

BABENEXKA:

Mpeav fa nocTaBuTe MaTepuana B CNPUHLOBKATA, yBepeTe
ce, Ye HakpalHUKBLT 3a 103UpaHe e 3ApaBo 3akpeneH KbM
cnpuHLoBKaTa. Bceki Bb3MOXEH Bb3/lyX OT 403MpaLus
HaKpaiHWUK Ce OTCTPaHsiBa Ype3 N1eKo HaTUCKaHe Hanpes Ha
6yTanoTo Ha CrpMHLOBKaTa C BbpXa, CoYell Harope, AokaTo
maTepuan.T JOCTUIHE 0TBOPA Ha HakpaiHuka.

2. baBHo HaTucHeTe GyTanoTo, 3a Aa BkapaTte matepuana B
crpuHLoBKaTa. AKO € 3anylleH, OTCTpaHeTe HakpaiHuka 3a
[031paHe 1 eKCTPYANpaiiTe Manko KONNYecTso Matepuan
[AVPEKTHO OT CMpUHLIOBKATA.

. MocTaBeTe NpeABapUTENHO afanTUpaHns peTenHep BbPXY

3bbute. Hanecete GC Ortho Connect Flow nacta Bbpxy

enaHaTta obnact Ha peTeiiHepa 1 3bba. OcTaBeTe
maTtepuana /ja Teye BbpXy 1 OKOSO peTeiiHepa.

BABENEXKA:

OkornHaTa CBET/INHA MOXeE [1a CbKpaTi BpemMeTo 3a

MaHUNynupaxe Ha nacrara.

CBETNMHHO NoNMMepu3npainTe nactata BbpXy Bceku 3b6 3a

10 cekyHawm ¢ nomouyTa Ha LED cBeTnuHHO

nonuMepusnpalLLo ycTpoincTso (>700 mW/cm?).

SABENEXKA:

a. MHOro e BaXHO NofiMMepuU3aLMoHHaTa namna aa ce
TecTBa NepUOANYHO ChC CBETIIOMEP, 3a Aa Ce OCUrypi
NoAXoAsLLa CBETMIMHHA MOLHOCT.

b. IpbxTe cBETOBOAA Bb3MOXHO Han-6nmn3o go nacrara.

uBAT
Mpospaven

CBbXPAHEHUE

MpenopbyBa ce 3a onTUMarnHa pa6ora, CbxpaHsBaiTe npu
cTaiiHa Temnepatypa (4-25°C / 39,2-77,0°F) naneuy ot npsika
CrbHYeBa CBETNNHA.
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OMNAKOBKA

2x2,7 g (2,0 mL) cnpuHyoska

30 x AO3WNPALL HAKPANHUK I (nnacTtmacos) 3a GC Ortho
Connect Flow

2 x cBeTno 3aWmnTHa Kanavka

BHUMAHUE
1. B criyyaii Ha KOHTaKT C opariHa TbKaH UMK KoXa, OTCTpaHeTe

He3aGaBHO C NamyK uim ru6a, HanoeHa cbe CUpT.

MannakHeTe ¢ Boaa. 3a Aa ce naGerHe KOHTaKT, MOXe f1a ce

nanonssa koepaam n/mnu COCOA BUTTER 3a usonupaxe Ha

0ONepaLMoHHOTO NOJe OT KOXaTa UNu OpanHaTa TbKaH.

B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ o4uTe, n3nnakHeTe HesabasHo ¢ Boaa n

noTbpceTe MeaNLIMHCKa NOMOLL,.

BHumasaiiTe na nsberHeTe nornbLjaHeTo Ha MaTepuana.

B criyyait Ha KOHTaKT C HeXenaHU y4acTbLy OT 3661 unu

npoTe3au, OTCTPaHeTe C UHCTPYMEHT, rbGa UK namyuyeH

TamnoH Npeau CBETNIMHHA NOMUMEPU3aLIUS.

. HakpaitHuuuTe 3a Jo3upaHe ca camo 3a efjHokpaTHa
ynoTpeGa. 3a 1a IpeAoTBpaTUTE KPLCTOCAHO 3aMbPCABaHE
Mexay NaLuMeHTUTe, He U3MON3BaiTe NOBTOPHO HaKpaiHuKa 3a
no3upate. [loaupalunte HakpaiHULyM He MoraT ja 6baat
CTEpUNM3NPaHm B aBTOKMAB UMK XUMUKNEB.

. He 6bpLueTe HakpaliHuka 3a A031paHe C MHOTO ankoxorl, Thil

KaTo ToBa MOXe Aa NpUYNHK 3aMbpcsiBaHe Ha maTepuana.

He nanonasaitre GC Ortho Connect Flow B koM6uHaums c

matepuanu, CbAbpKalli BreHos, Thil KaTo eBreHONbLT MOXe

[ia nonpeyu Ha NPaBUIHOTO hUKCUpaHe unu cBbpaBaHe Ha GC

Ortho Connect Flow.

[a He ce cmMecBa ¢ Apyrv nofo6HU NPOAYKTY.

. HoceTe nnactmacoBu Unv ryMeHin pbkasnuu no Bpeme Ha
pa6orTa, 3a 1a M36erHeTe ANPEKTEH KOHTAKT C Bb3AYLIHO
MHXUBMpPaHN crioese cMona, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe Bb3MOXHA
UyBCTBUTENHOCT.

10. HoceTe 3alnTHM 04Mna No BpeMe Ha CBET/IMHHO
BTBbpAsBaHE.

. KoraTo nonupate nonnmepuanpaHns matepuan, ©3nonasaire
npaxoyfioBUTEN U HOCETEe Macka, 3a Aa u3berHeTe BaNLLBaHe
Ha npax oT psizaHe.

12. N3bArBaiiTe nonajaHeTo Ha MaTepuan BbpXy ApexuTe.

13. V3xBbpreTe BCUUKN OTNAAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu.

14. B peaku criyqaun npoAayKTbT MOXe Aa npeamnssuka
UyBCTBUTENHOCT NPU HSIKOM X0opa. AKO Ce MOSIBAT NOA0GHM
peakuuu, npeycTaHoseTe ynotpebarta Ha npoflykTa u ce
0GbpHETE KbM nekap.

15. BuHaru TpsibBa Aa ce HOCAT NMYHU NpeAnasHn cpeacTBa
(JINC), kaTo pbKaBULKW, MaCcku 3a NnLE U NpeanasHu ounna.
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Hsikou NPOAYKTH, CNIOMEHATH B HACTOSILIUTE UHCTPYKLMM, MOraT
Aa 6baat onpeaeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. Buxaru ce
3ano3HaBaiTe ¢ MHPOPMaLIMOHHUTE JaHHK 3a 6e30MacHoCT,
HaNNYHN Ha:

www.gc.dental/ortho
Te cbluo Taka MoraT Aa 6baaT M3UckaHm OT Bawwms AocTaBymK.

MOYUCTBAHE U OE3NHOEKLNA:

JAO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YIMOTPEBA: 3a aa
ce uaberHe KPbCTOCAHO 3aMbPCSBAHE MEX/Y NaLneHTuTe,
YCTPOWMCTBOTO U3UCKBA CPEHO HUBO Ha Ae3unHdekuus. Beanara
cnep ynotpe6a UHCNeKTUpaiiTe yCTPONCTBOTO U eTUKeTa 3a
BOWABAHE Ha CbCTOSHNETO. V3XBbpeTe yCTPOUCTBOTO, aKo €
yBpesieHo.

HE NOTAMAWNTE. MouncTeTe gobpe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa ce
Npe/IoTBPATM N3CHXBAHE U HATPYNBaHE Ha 3aMbPCUTENN.
[Me3nHdekumpanTe ¢ NPoAYKT 3a KOHTPON Ha UHpeKLUNTE CpeaHo
HWBO, PETMCTPUPaH 3a 3/1paBHU LiENM, B 3aBUCUMOCT OT
pernoHanHuTe / HaUMOHamNHUTE yKasaHus.

3a Pestome Ha 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO NpeacTaBsiHe
(SSCP), mons, BuxTe 6asata naHHun EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTE C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

JoknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
Ako pasbepeTe 3a HAKaKbB BUA HEXenaH edekT, peakuns unu
noao6Hu cb6UTUS, BL3HUKHANN OT ynoTpebaTta Ha TO3N NPOAYKT,
BKIIOYUTENHO TE€3M, KOUTO HE Ca M3GPOEHN B Tasn MHCTPYKUMS 3a
ynoTpe6a, Mons, AoknaABaiiTe r1 [UPEKTHO Ypes CboTBETHATa
cucTema 3a yBeoMsiBaHe, kato u3bepeTe NOAXOANLNS OpraH
8bB Bawara ctpaHa A0CTbNEH Ype3 criejHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTpellHa 6ANTeNHOCT:
vigilance@gc.dental
IMo To3n HaumH wie AonpuHeceTe 3a Nogo6psiBaHe Ha
6e30NacHOCTTa Ha TO3N NPOAYKT.

MocneaHna pepakuus: 06/2024

névod k pouz

GC Ortho Connect™Flow

SVETLEM TUHNOUCI ORTODONTICKE LEPIDLO

Uréeno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v
doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
Lepeni lingvalnich retainert

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouZiti tohoto produktu u pacientd s alergii na
metakrylatovy monomer nebo methakrylatovy polymer.

SLOZENI
Dimethakrylat, baryové sklo, oxid kiemigity, monomer esteru
kyseliny fosfore¢né, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI
A. PRIPRAVA ZUBU
1. Ocistéte povrch zubd, kde ma byt spojen, pemzou a vodou.

Dukladné oplachnéte vodou. Suste jemnym foukanim
vzduchem bez oleje.
. Leptejte povrch zubu gelem GC Ortho Etching Gel 37%
kyselina fosfore¢na po dobu 30 sekund. Dikladné oplachnéte
vodou. Viz pfislusny navod k pouZiti.
Odstrarite prebytecnou vihkost foukanim vzduchem bez oleje.
Pfipravené povrchy by meély byt suché.
POZNAMKA:
Pokud lepeny povrch obsahuje keramiku, zirkon, kov nebo
kompozit, mél by byt odpovidajicim zplisobem oSetien.
Keramika a kompozit by mély byt opiskovany a predem
_oSetfeny silanem. Oxid zirkonicity a kov by mély byt piskovany.
B. PRIPRAVA STRIKACKY
1. Drzte injek¢ni

stfikagku ve svislé Krytka Davkovaci hrot
poloze a sejméte 1

vitko otacenim proti =

sméru hodinovych ¢|> X
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rucicek.
. Rychle a bezpe¢né ’g‘
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Lehky

pFipojte davkovaci ochranng keyt

hrot ke stfikacce
otaéenim ve sméru
hodinovych rucicek.

. Nasadte lehky ochranny kryt na $pi¢ku dokud nedojde k
pouziti materialu
POZNAMKA:

Davejte pozor, abyste davkovaci hrot nepfipevnili pfili§ pevné.
Mohlo by dojit k poskozeni zavitd. Aby bylo zajisténo tésné
spojeni, ujistéte se, Ze zavity jsou bez zbytkového materialu.

C. POSTUP LEPENI
1. Sejméte vicko z davkovaciho hrotu.

POZNAMKA:

Pred pouzitim materialu stfikacky se ujistéte, Ze davkovaci
hrot je bezpe¢né pripevnén ke stiikacce. Veskery pfipadny
vzduch z davkovaciho hrotu se odstrani jemnym zatla¢enim
pistu stfikacky dopfedu tak, aby Spi¢ka sméfovala nahoru,
dokud material nedosahne otvoru $picky.

. Pomalu zatlacte pist na materidl stfikacky. Pokud je ucpana,
vyjméte davkovaci hrot a vytlacte malé mnozstvi materialu
pfimo ze stiikacky.

. Nasadte pfedem upraveny drat na zuby. Naneste pastu GC

Ortho Connect Flow na poZadovanou oblast dratu a zubu.

Nechte material proudit pfes a kolem dratu.

POZNAMKA:

Okolni svétlo muze zkratit dobu manipulace s pastou.

Pasta vytvrzujici svétlem na kazdy zub po dobu 10 sekund

pomoci zafizeni pro vytvrzovani svétlem LED (>700 mW/cm?).

POZNAMKA:

a. Je velmi dulezité, aby bylo vytvrzovaci svétlo pravidelné
testovano expozimetrem, aby byl zaji§tén dostatecny
svételny vykon.

b. UdrZujte svétlovod co nejblize pasté.

ODSTIN
Prahledny

SKLADOVANI
Doporuéeno pro optimalni vykon, skladujte pfi pokojové teploté
(4-25°C / 39.2-77.0°F) mimo pfimé sluneéni svétlo.

BALENI

2x2.7 g (2.0 mL) stfikatka

30 x DAVKOVACI HROT II (plastovy) pro GC Ortho Connect Flow
2 x Lehky ochranny kryt
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UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s tstni dutinou nebo kuzi okamzité
odstraiite vatou nebo houbou namoéenou v alkoholu.
Opléachnéte vodou. Aby se zabranilo kontaktu, Ize pouZit gumu
a/nebo COCOA BUTTER k izolaci operaéniho pole od kiize
nebo Ustni tkang.

. V pripadé zasaZeni o¢i okamzité vyplachnéte vodou a

vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dbejte na to, aby nedoslo k poziti materialu.

.V pfipadé kontaktu s nezamyslenymi oblastmi zubu nebo
protetickymi aparaty je pred vytvrzenim svétlem odstrarite
nastrojem, houbou nebo bavinénou peletou.

. Davkovaci $picky jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta.
Abyste zabranili kfizové kontaminaci mezi pacienty, davkovaci
hrot nepouzivejte opakované. Davkovaci hrot nelze sterilizovat
v autoklavu nebo chemiklavu.

. Déavkovaci hrot neotirejte nadmérnym mnoZstvim alkoholu,

protoZe by mohlo dojit ke kontaminaci materialu.

Nepouzivejte GC Ortho Connect Flow v kombinaci s materialy

obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol mize branit spravnému

nastaveni nebo spojeni GC Ortho Connect Flow.

Nemichejte s jinymi podobnymi produkty.

Béhem provozu pouzivejte plastové nebo gumové rukavice,

abyste se vyhnuli pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanymi

vrstvami pryskyfice, aby se pfedeslo mozné citlivosti.

10. Béhem vytvrzovani svétlem pouZivejte ochranné bryle.

11. Pfi le$téni polymerizovaného materialu pouZivejte sbérac
prachu a noste protiprachovou masku, aby nedoslo k
vdechovani fezného prachu.

12. Zabrarite tomu, aby se material dostal na obleceni.

13. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

14. Ve vzacnych pripadech muze pfipravek u nékterych lidi
zpUsobit citlivost. Pokud se vyskytnou takové reakce, prestarite
ptipravek pouzivat a poradte se s Iékafem.

15. Vzdy je tfeba pouzivat osobni ochranné prostfedky (OOP), jako
jsou rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou

byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte

s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
www.gc.dental/ortho

MuZete je take ziskat u svého dodavatele.

CISTENi A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se
zabranilo kiizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto
davkovaci systémy stfedni Groveri dezinfekce. Davkovaci systém
ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pripadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
DEZINFIKUJTE POUZE POVRCHOVE. Aby nedochézelo k
zaschnuti a hromadéni necistot, davkovaci systém dikladné
ocistéte. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v
databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo
nas kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental
HlaSeni nezadoucich G¢inkh:
pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci
¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu
k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich uginkt patfiénému ufadu ve vasi zemi, ktery
je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Naposledy revidovano: 06/2024

ije uporabe pazlj
upute za uporabu.

GC Ortho Connect™Flow

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI ORTODONTSKI ADHEZIV

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Spajanje lingvalnih reteinera

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s alergijama
na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV
Dimetakrilat, barijevo staklo, silicij dioksid, monomer estera
fosforne kiseline, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
A. PREPARACIJA ZUBA
1. Zubne povrsine koje ¢e se spajati oCistiti plovuécem i vodom.
Temeljito isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim
zrakom.

. Jetkati povr§ine zuba gelom GC Ortho Etching Gel 37%-tnom
fosfornom kiselinom 30 sekundi. Temeljito isprati vodom.
Pogledati odgovaraju¢e upute za uporabu.

. Ukloniti viSak vlage puhanjem bezuljnim zrakom. Preparirane
povrsine trebaju biti suhe.

AZNO:
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Ako povrsina koja ¢e se spajati sadrzi keramiku, kompozit,
cirkonij-oksid ili metal, treba je tretirati na odgovarajuci nagin.
Keramiku i kompozit treba pjeskariti i prethodno silanizirati.
Cirkoni-oksid i metal treba pjeskariti. Pogledati upute

Nastavak za
dozwanje
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proizvodaca.
B. PREPARACIJA STRCALJKE
1. Drzati $trcaljku
uspravno i ukloniti Poklopac
poklopac okretanjem l
u smjeru suprotno od
kazaljke na satu.

. Brzo i sigurno
pricvrstiti nastavak za Poklopac za
doziranje na $trcaljku ’% ’g' zastitu od
okretanjem u smjeru svjetla
kazaljke na satu.

. Staviti poklopac za zastitu od svjetla do slijedece uporabe.
VAZNO:

Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previSe ¢vrsto.
To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro prianjanje,
provjeriti da na navoju nema ostataka materijala.

C. SPAJANJE

1. Ukloniti poklopac s nastavka za doziranje.

VAZNO:
Prije istiskanja materijala, osigurati da je nastavak za
doziranje &vrsto priévr§cen na $trcaljku.
Sav mogudi zrak iz nastavka za doziranje uklanja se laganim
potiskivanjem klipa Strcaljke prema naprijed s vrhom
okrenutim prema gore dok materijal ne dode do otvora
nastavka.

. Polako potisnuti klip za istiskanje materijala. Ako je
zacepljen, ukloniti nastavak za doziranje i istisnuti malu
koli¢inu materijala izravno iz $trcaljke.

. Postaviti prethodno prilagodenu Zicu na zube. Nanijeti GC
Ortho Connect Flow pastu na Zeljeno podrucje Zice i zuba.
Neka materijal te¢e preko i oko Zice.

VAZNO:

Okolno svijetlo moze skratiti vrijeme rukovanja.
. Svjetlosno polimerizirati pastu na svakom zubu 10 sekundi
LED uredajem za svjetlosnu polimerizaciju (>700 mW/cm?).
O:
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a. Vrlo je vazno da se svjetlo za polimerizaciju povremeno
testira mjeracem svjetla kako bi se osigurala odgovarajuc¢a
emisija svjetlosti.

. Drzite svjetlovod $to je moguce bliZe pasti.

o

BOJA
Prozirna

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se Euvanje na sobno{
temperaturi (4-25°C) dalje od izravne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

2x2,7 g (2,0 ml) $trcaljke

30 x DISPENSING TIP II (nastavci za doziranje, plasti¢ni) za GC
Ortho Connect Flow

2 x poklopci za zastitu od svjetla

UPOZORENJE
1. U slu€aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti

vatom ili spuZvom namo&enom u alkohol. Isprati vodom. Kako

bi se izbjegao dodir, moZe se koristiti koferdam i/ili COCOA

BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti

lijecnika.

.Izbjegavati gutanje materijala.

. U slu¢aju dodira s nenamjeravanim podrucjima zuba ili
protetskim napravama, odstraniti instrumentom, spuzvom ili
komadom vate prije svjetlosne polimerizacije.

.Nastavci za doziranje su za jednokratnu uporabu. Kako bi se
sprijecilo oneci¢enje izmedu pacijenata, nastavak za doziranje
ne koristiti ponovno. Ne mozZe se sterilizirati u autoklavu ili
kemiklavu.

.Ne brisati nastavak za doziranje s jakim alkoholom jer to moze
uzrokovati kontaminaciju materijala.

. Ne koristiti GC Ortho Connect Flow u kombinaciji s materijalima
koji sadrZe eugenol, budu¢i da to moze sprijeciti stvrdnjavanje
ili pravilno spajanje.

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom rada za
izbjegavanje direktnog dodira sa zracno inhibiranim slojevima,
kako bi se sprijecila moguca preosjetljivost.

10. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

11. Kod poliranja polimeriziranog materijala, koristiti skuplja¢
prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprijecilo udisanje
zraka i prasine od brusenja.

12. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

13. Zbrinuti sav otpad sukladno lokalnim propisima.

14. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti koritenje
proizvoda i obratiti se lije¢niku.

15. Uvijek treba nositi osobna zastitna sredstva (Personal
protective equipment — PPE), kao $to su rukavice, zastitna
maska za lice i zastitne naocale.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u
opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na:

www.gc.dental/ortho
Mogu se nabaviti i od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneciscenje izmedu pacijenata ovi visekratno upotrebljivi
predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon
uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi predmet i oznaditi
ostecenja ako ih ima. O$te¢eni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito odistiti visekratno upotrebljivi predmet kako bi se
sprijecilo sudenje i nakupljanje onecis¢enja. Dezinficirati
sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

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

Izvje§¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili

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

ukljuéujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuc¢i sustav nadzora,

odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Datum zadnje revizije: 06/2024

Hasznalat
olvassa el figyelmesen!

GC Ortho Connect™Flow

FENYRE KEMENYEDO FOGSZABALYOZO RAGASZTO

Felhasznalasat csak t fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Lingvalis retainer-ek ragasztasara

ELLENJAVALLATOK

Keriilje a készitmény alkalmazasat olyan pacienseknél, akikrél
ismert, hogy allergiasak a metakrilat monomerre vagy a metakrilat
polimerre.

OSSZETETEL
Dimetakrilat, barium tiveg, szilicium-dioxid, foszforsav-észter
monomer, iniciator, stabilizalé

HASZNALATI UTASITAS
A. AFOG ELOKESZITESE
1. Tisztitsa meg habkével és vizzel a ragasztandé
fogfeliileteket. Alaposan 6blitse le vizzel. Olajmentes
levegdbvel évatosan fujva szaritsa meg.

. Savazza a fog felszinét GC Ortho Etching Gel 37%-o0s
foszforsavval 30 masodpercig. Alaposan oblitse le vizzel.
Lasd a vonatkozé hasznalati utasitast.

. Tavolitsa el a felesleges nedvességet olajmentes levegével
fujva. Az eldkészitett feluleteknek szaraznak kell lenniuk.
MEGJEGYZES:

Ha a ragasztando fellilet porcelant, kompozitot, cirkéniumot
vagy fémet tartalmaz, akkor azt ennek megfelel6en kell
kezelni. A porcelant és a kompozitot homokfuvassal és
szilannal kell el6kezelni. A cirkoniumot és a fémet homokfujni
kell. Lasd a gyarto utasitasait.

B. A FECSKENDO ELOKESZITESE

1. Tartsa a fecskend6t
fligg6legesen, és az Kupak
oéramutato jarasaval |
ellentétes irdnyba
forgatva tavolitsa el a

kupako

. Az 6ramutaté
jarasaval megegyez6é Fenyvedo
iranyba forgatva sapka
azonnal és
biztonsagosan régzitse az adagolécsért a fecskendéhoz.

. Az anyag hasznélatéig helyezze fel a fényvédé sapkat.
MEGJEGYZES:
Ugyeljen arra, hogy ne régzitse tul szorosan az adagolécsért.
Ez karoslthat]a a csavart. A szoros csatlakozas biztositasa

n meg arrél, hogy a menet mentes a
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Adagol6 csér
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C. RAGASZTASI ELJARAS
1. Tavolitsa el a fényvédo6 sapkat az adagold csérrél.
MEGJEGYZES:

Fecskendezés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagolécsér

biztonsagosan csatlakozik a fecskendéhdz. Az adagolocsérbo|

szarmazo esetleges levegét ugy tavolithatja el, hogy évatosan
eldre tolja a fecskend6 dugattyujat ugy, hogy a csére felfelé
nézzen, amig az anyag el nem éri a csor nyilasat.

. Lassan nyomja be a dugattyut a fecskendezéshez. Ha elakad
az adagolas, tavolitsa el az adagol6csért, és nyomjon ki kis
mennyiségli anyagot kozvetlenil a fecskendébél.

. Helyezze a mar elére beigazitott drétot a fogra. Vigye fel a
GC Ortho Connect Flow pasztat a huzal és a fog kivant
terlletére. Hagyja, hogy az anyag korbe folyjon a huzal koril.
MEGJEGYZES:

A kérnyezeti fény leréviditheti a paszta manipulacios idejét.

. Polimerizalja a pasztat minden fogon 10 masodpercig
LED-es fénypolimerizalé készilékkel (>700 mW/cm?).
MEGJEGYZES:

a. Nagyon fontos, hogy a polimerizalashoz hasznalt fényt
rendszeresen fénymérdvel teszteljék a megfeleld
fénykibocsatas biztositasa érdekében.

b. Tartsa a fényvezetét a lehet6 legkozelebb a pasztahoz.

ARNYALAT
Atlatszo

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében szobahémérsékleten
(4-25°C / 39,2-77,0°F) tarolando, kozvetlen napfénytdl tavol.

KISZERELES

2x2.7 g (2.0 ml) fecskendd

30 x DISPENSING TIP II (mGanyag) GC Ortho Connect Flow-hoz
2 x fényvédd sapka

FIGYELMEZTETES
1. A nyalkahartyaval vagy bérrel valo érintkezés esetén azonnal
tavolitsa el alkohollal atitatott pamuttal vagy szivaccsal. Oblitse
le vizzel. Az érintkezés elkeriilése érdekében kofferdam
és/vagy COCOA BUTTER hasznalhaté a munkateriiletnek a
bértél vagy a nyalkahartyatol valé elkiilonitésére.

. Szembe keriilés esetén azonnal 6blitse le vizzel, és forduljon

orvoshoz.

Ugyeljen arra, hogy elkeriilje az anyag lenyelését.

. Az anyagnak a fogak vagy protézisek nem kivant teriileteivel
valo érintkezése esetén fénypolimerizalas el6tt tavolitsa el
miszerrel, szivaccsal vagy pamut koronggal.

. Az adagol6 cs6rok egyszer hasznalatosak. A betegek kozotti
keresztszennyezddés elkeriilése érdekében ne haszndlja Gjra
az adagolé csért. Az adagolé csér nem sterilizélhatd
autoklavban vagy kemiklavban.

. Ne torolje le az adagold csért tal sok alkohollal, mert ez a
paszta szennyezddését okozhatja.

. Ne hasznélja a GC Ortho Connect Flow-t eugenolt tartalmazé

anyagokkal egyiitt, mivel az eugenol akadalyozhatja a GC

Ortho Connect Flow rendes kotését és ragasztasat.

Ne keverje mas hasonl6 termékekkel.

. Hasznalat kdzben viseljen mlianyag vagy gumikeszty(it, hogy
elkeriilje az inhibicios rezin rétegekkel valé kdzvetlen
érintkezést az esetleges érzékenység megel6zése érdekében.

10. Viseljen védészemiiveget a fénypolimerizacié soran.

11. A polimerizalt anyag polirozésakor hasznaljon porgydijtét és
viseljen pormaszkot, hogy elkerlilje a vagépor belélegzését.

12. Kerdlje el az anyag ruhazatra jutasat.

13. Az 6sszes hulladékot a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

14. Ritka esetekben a termék érzékenységet okozhat néhany
embernél. Ha ilyen reakciokat tapasztal, hagyja abba a
készitmény hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

15. Mindig viseljen egyéni véddéfelszerelést, példaul keszty(it,
arcmaszkot és védbszemiiveget.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a

biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
www.gc.dental/ortho

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatdl is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak
elkeriilésére. Fertétlenitse egészségiigyben regisztralt kozepes
szintl infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban talalhatoé felsorolasban, kérjiik
jelentse koézvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken
tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatosag
elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utols¢ frissités: 06/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Ortho Connect™Flow

SWIATLOUTWARDZALNY KLEJ DO MOCOWANIA W
ORTODONCJI

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Mocowanie retainerow od strony jezykowej

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

SKLAD
Dimetakrylan, szkto barowe, dwutlenek krzemu, monomer estru
kwasu fosforowego, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A.PRZYGOTOWANIE TKANEK ZEBA
1. Oczyscic¢ taczone powierzchnie zgba pumeksem i woda.
Doktadnie sptuka¢ wodg. Wysuszy¢ przez delikatne
przedmuchanie powietrzem niezawierajgcym oleju.

. Wytrawi¢ powierzchnie zgba zelem kwasu ortofosforowego
GC Ortho Etching Gel 37% przez 30 sekund. Dokfadnie
sptuka¢ woda. Nalezy zapoznac si¢ z odpowiednig instrukcjg
stosowania.

. Usuna¢ nadmiar wilgoci przedmuchujgc powietrzem
niezawierajgcym oleju. Przygotowane powierzchnie powinny
by¢ suche.

UWAGA:

Jesli taczone powierzchnie obejmujg porcelang, kompozyt,
tlenek cyrkonu lub metal, nalezy je odpowiednio przygotowac.
Porcelana i kompozyt powinny zosta¢ wypiaskowane i
przygotowane wstepnie za pomocg silanu. Tlenek cyrkonu i
metal nalezy wypiaskowac. Nalezy zapoznac sie¢ z
instrukcjami producenta.
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B. PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI

. Trzymajgc pionowo
strzykawke zdjg¢ Nakretka
nakretke przez obrét |
przeciwny do ruchu
wskazéwek zegara.

Koncéwka
apllkacyjna

2.0drazu
przymocowac OsOona
doktadnie do ’g' g' chronigca przed
strzykawki koncowke Swiattem
dozujgcg dokrecajac

ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
. Do momentu uzycia stosowa¢ ostone chronigcg przed
ekspozycjq na $wiatto.
UWAGA:
Nalezy uwazac, aby nie zamocowac koncowki dozujgcej zbyt
mocno. Moze to spowodowac uszkodzenie gwintu. Aby
zapewni¢ szczelne potgczenie, nalezy upewnic sie, ze gwinty
sg wolne od resztek materiatu.
C. PROCEDURA LACZENIA
1. Zdja¢ ostone z koncowki dozujgcej.
UWAGA:

w

Przed wycisnigciem materiatu ze strzykawki upewni¢ sie czy
koncoéwka dozujgca jest prawidtowo przymocowana do
strzykawki. Ewentualne powietrze z koricéwki dozujgcej
usuwa sie, popychajgc delikatnie do przodu ttok strzykawki az
do momentu pojawienia sie materiatu w uj$ciu koncowki.

. Powoli naciskac ttok strzykawki, aby wycisng¢ materiat. Jezeli
blokuje sie, zdja¢ korcéwke dozujacg i wycisng¢ niewielkg
ilo$¢ materiatu bezpos$rednio ze strzykawki.

. Zatozy¢ wstepnie dopasowany tuk na zeby. Natozy¢ paste
GC Ortho Connect Flow na wybrany obszar tuku i zeba.
Pozwoli¢ materiatowi zaptyng¢ na tuk i wokét niego.
UWAGA:

Swiatto otoczenia moze skréci¢ czas pracy z pasta.

. Utwardza¢ $wiattem paste na kazdym zebie przez 10 sekund
za pomocg urzgdzenia do utwardzania $wiattem LED
(>700 mW/cm?).

UWAGA:

a. Lampa powinna by¢ regularnie sprawdzana miernikiem
Swiatta, aby zagwarantowa¢ odpowiednie natezenie
emitowanego $wiatta.

b. Utrzymywac $wiattowdd jak najblizej powierzchni pasty.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywanie w temperaturze pokojowej (4-25°C / 39,2-77,0°F)
z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIE

2x2.7 g (2.0 ml) strzykawka

30 x koncowka dozujgca DISPENSING TIP II (tworzywo) do GC
Ortho Connect Flow

2 x ostona chronigca przed $wiattem

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skorg,
natychmiast usung¢ przy uzyciu ggbki lub wacika nasgczonych
alkoholem. Sptuka¢ wodg. W celu uniknigcia kontaktu, do
izolacji pola zabiegowego od skory i tkanek jamy ustnej mozna
zastosowac koferdam i/lub masto kakaowe.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i

skonsultowac sig z lekarzem specijalista.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem materiatu.

. W przypadku kontaktu materiatu z niezamierzonymi obszarami

zeba lub uzupetnien protetycznych, usuna¢ instrumentem,

gabka lub wacikiem przed utwardzeniem Swiattem.

Koncowki dozujgce sg przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzytku. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu

miedzy pacjentami, nie nalezy ponownie uzywaé¢ koncowki

dozujgcej. Koncowki dozujgcej nie mozna sterylizowa¢ w

autoklawie lub chemicznie.

. Nie wyciera¢ koncowek dozujgcych nadmierng iloscig

alkoholu, gdyz moze to spowodowac kontaminacje pasty.
Nie stosowa¢ GC Ortho Connect Flow w potgczeniu z

materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze
hamowac wigzanie lub tgczenie GC Ortho Connect Flow.

. Nie miesza¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

Podczas zabiegu stosowac rekawice z tworzywa sztucznego

lub gumowe, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi z

warstwa inhibicji tlenowej kompozytu w celu uniknigcia

mozliwego uczulenia.

10. Stosowac¢ okulary ochronne podczas polimeryzacji $witatem.

11. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac¢
pochtaniacza pytu i maski chronigcej przed wdychaniem
unoszgcego sig pytu.

12. Unika¢ przedostania sig¢ materiatu do odziezy.

13. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

14. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac¢
nadwrazliwo$¢ u niektorych osob. Jesli wystapig takie reakcje,
nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac sig z
lekarzem.

15. Nalezy zawsze nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.

ENFARENNY
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Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania
moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapozna¢ sie z kartami charakterystyki
dostepnymi na stronie:

www.gc.dental/ortho
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby
unikng¢ krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb
wymaga dezynfekcji $redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu
produkt oraz etykiete nalezy badac pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH.
Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i
akumulaciji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywacé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi / krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego
produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej
instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim
kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2024

Tnainte de utilizare, ci

GC Ortho Connect™Flow

ADEZIV ORTODONTIC FOTOPOLIMERIZABIL

instructiunile de folosir

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

INDICATII DE UTILIZARE
Adeziunea retainerilor linguali

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la monomeri sau polimeri metacrilati.

COMPOZITIE
Dimetacrilat, sticla de bariu, dioxid de silicon, monomer esteric al
acidului fosforic, initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
A. PREPARAREA DINTELUI
1. Curatati suprafata dintelui pe care se va realiza adeziunea cu
un instrument de slefuit si apa. Clatiti bine cu apa. Uscati usor
cu aer necontaminat cu ulei.

. Demineralizati suprafata dintelui cu GC Ortho Etching Gel
37% acid fosforic timp de 30 secunde. Clatiti bine cu apa.
Consultati instructiunile de folosire respective.

. Indepértati excesul de umiditate cu aer necontaminat cu ulei.
Suprafetele preparate trebuie sa fie uscate.

NOTA

in cazul in care suprafata pe care se va realiza adeziunea
contine portelan, compozit, zirconia sau metal, trebuie tratata
n mod corespunzator. Portelanul si compozitul trebuie
sablate si pre-tratate cu silanizator. Zirconia si metalul trebuie
sablate. Consultati instructiunile de folosire ale producatorului
respectiv.

B. PREGATIREA SERINGII

1. Mentineti seringa in
pozitie verticala si Capac
indepartati capacul
prin rotire in sensul
invers acelor de
ceasornic.

. Atasati rapid si in mod C d
corect varful de apac de
dozare la seringa prin protectie
rotire in sensul acelor
de ceasornic.

. Utilizati capacul de protectie impotriva luminii pana in
momentul utilizarii.

OTA:
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Varf de dozare
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Asigurati-va cé nu atasati varful de dozare prea strans. Acest
lucru poate deteriora filetul. Pentru a asigura o conexiune fixa
verificati s& nu existe resturi de material pe filete.
C. PROCEDURA DE ADEZIUNE
1. Indepartati capacul varfului de dozare.
NOTA:

Tnainte de a doza materialul din sering& asigurati-va c& varful
de dozare este atasat corect la seringa. Aerul din varful de
dozare se indeparteaza impingand usor pistonul seringii
fnainte si mentinand varful indreptat in sus pana cand
materialul ajunge in deschizatura din varf. N

. Impingeti usor pistonul pentru a doza materialul. In cazul in
care este blocat, indepartati varful de dozare si dozati o mica
cantitate de material direct din seringa.

. Pozitionati firul pre-adaptat pe dinti. Aplicati pasta GC Ortho
Connect Flow pe zona dorita a firului si a dintelui. Lasati
materialul s& curga in jurul firului si peste acesta.

NOTA:

Lumina ambientala poate scurta timpul de manipulare al

pastei.

. Fotopolimerizati pasta pe fiecare dinte timp de 10 secunde
utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu LED
(>700 mW/cm?).

NOTA:

a. Este foarte important ca lampa de fotopolimerizare sa fie
testata periodic cu un aparat de masurare pentru va
asigura ca are un randament adecvat.

b. Mentineti ghidul luminos cat mai aproape posibil de pasta.

NUANTA
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DEPOZITARE

Pentru o performanta optlma se recomanda depozitarea la
Eemperatura camerei (4-25°C / 39.2-77.0°F) ferit de lumina solara
irecta

AMBALARE

2x2.79(2.0mL) seringa

30 x DISPENSING TIP II (plastic) pentru GC Ortho Connect Flow
2 x capace de protectie impotriva luminii

ATENTIE

.In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati
imediat cu un burete sau cu o buletd imbibate in alcool. Clatiti
cu apa. Pentru a evita contactul puteti utiliza diga si/sau
COCOA BUTTER pentru a izola campul operational de piele si
tesutul oral.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si
adresati-va unui medic.

A se evita ingerarea materialului.

In cazul contactului neintentionat cu alte zone ale dintelui sau
a dispozitivelor protetice indepartati cu un instrument, burete
sau buleta inainte de fotopolimerizare.

.Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru a preveni
contaminarea incrucisata a pacientilor nu reutilizati varful de
dozare. Varful de dozare nu poate fi sterilizat intr-un autoclav
sau chemiclav.

. Nu stergeti varful de dozare cu alcool in exces deoarece acest
lucru poate determina contaminarea materialului.

. Nu utilizati GC Ortho Connect Flow in combinatie cu materiale
ce contin eugenol deoarece eugenolul pot impiedica GC
Ortho Connect Flow sé faca priza sau sa adere in mod corect.

. Anu se amesteca cu alte produse similare.

Purtati manusi din plastic sau cauciuc pe perioada utilizarii

pentru a evita contactul direct cu straturile de rasina inhibate

de aer evitand astfel o posibila sensibilizare.

10. Purtati ochelari de protectie pe perioada fotopolimerizarii.

11. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat, utilizati un colector
de praf si purtati mascé de protectie pentru a evita inhalarea
prafului rezultat.

12. Evitati contactul materialului cu imbrécamintea.

13. Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

14. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la
anumite persoane. Dacé apar astfel de reactii, incetati
utilizarea produsului si consultati medicul.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile,
mastile si ochelarii de protectie trebuie intotdeauna utilizat.

N
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
www.gc.dental/ortho

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

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

Raportarea efectelor nedorite:
Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse
sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs,
inclusiv a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va
rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent
relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de
acest produs.

Revizuit ultima data: 06/2024

BH/MATENHO MPOYNTANTE MHCTPYKLMIO
nepea npuMeHeHem.

GC Ortho Connect™ Flow
XKW CU OpTto KoHHekT MaTepuan
CBETOOTBEPXAAEMbI/ OPTOAOHTUYECKNA ALIFE3NB

[ins ncnonb3oBaHNs TONbKO BPa4OM-CTOMAaTONIOroOM B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHNSMMN K NPUMEHEHMIO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
MprkneusaHne NMHreanbHbIX peTeMHEepPoB

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osaTh y NaUMEHTOB, UMEILLNX B aHaMHEe3e annepruwo
Ha MeTakpunaTHble MOHOMEPbI U/UNK MeTaKpUNaTHbIE NONUMEPbI.

COCTAB
[umeTakpunat, GapueBoe CTEKNO, AMOKCUL, KPEMHUS, MOHOMEP
cnoxHoro aupa hochopHOit KUCMOTbI, UHULMATOP, cTabunuaatop

WHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO
A.MOArOTOBKA 3YBA
1. Ounctute paboumne NOBEPXHOCTU 3yGOB NEM30N 1 BOAON.
TwatenbHO ONONOCHUTE BOAOW. Bbicywunte nytem
0OCTOPOXHOro 06/1yBa 06€3XMPEHHBLIM BO3YXOM.

. MpoTpasuTte nosepxHocTb 3yba ¢ nomoLybio GC Ortho
Etching Gel ¢ 37% cbocdopHoi kucnoToit B TedeHue 30
cekyHA. TwaTtenbHo npomoiiTe Boaoit. O3HakoMbTeCh C
COOTBETCTBYIOLIEN UHCTPYKLINEN NO NPUMEHEHMIO.

. Ypanute n3bbiTok Bnaru nytem o6ayBa o6e3xMpeHHbIM
B034yXOM. [10/IrOTOBIEHHBIE NOBEPXHOCTN AOMKHbI BbITh
cyxumu.
MPUMEYAHVE.
Ecnu paGoyas noBepXHOCTb COAEPXKMUT Kepamuky,
KOMMO3NT, AMOKCIZ LIMPKOHUS UNU METans, TO OHa 10MXHa
6bITb COOTBETCTBEHHO 06paboTaHa. Kepamuka n komnoant
cnepayeT NoABEprHyTb NECKOCTPYHHON o6paboTke n
npesBapuTenbHo obpabotaTb cunaHom. [IMoKcHa UMPKOHUS
1 MeTann cneayeT NofiBEpPrHy Tb NECKOCTPYyiHOI 06paboTke.
CM. UHCTPYKLMW NPOU3BOAUTENS.

B.MOArOTOBKA WIMPULA

1.V
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wnpuy Kpbiwka
BepTUKarnbHO, I
cHUMUTE
KNockyio
BUHTOOGpasHyo
KpbILLIKY

Noavpylouias Hacaaka
noBepHyB eé
npoTnB Yacoson

CBeTOSaLLMTHbIM
g Konna’ok
cTpenku.

2. BbICTPO 1 HAAEXKHO NPUKPENUTE [O3UPYIOLLYIO HAacaaKy K
LINpULY, NOBEPHYB €€ MO YaCoBOI CTPETIKE.

3. Korga maTepuan He UCnonb3yeTcs, 3aKkpoiTe ero
CBETO3ALLUMTHLIM KONMNAaYKoOM.
NMPUMEYAHVE.
CrapaiTeck He 3aTArMBaTh JO3UPYIOLLYI0 HAaCaaKy CIIALIKOM
Tyro. 3T0 MOXeT N0BPEeANTL BUHTOBOE COeaANHEHMe. YToGs!
oGecneynTb NNOTHOE COeAMHEHMe, yGeanTeck B TOM, 4TO
0CTaTO4HbI MaTepuan He nonan Ha peas6y.

C.NPOLEAYPA MPUKNENBAHNA

1. CHUMUTE KONNaYoK C J03UpYIoLLEN Hacaaku.

NMPUMEYAHUE.

Mepen BbijaBnMBaHeM MaTepuana u3 wnpuua y6eaurecs

B TOM, 4YTO 403UpYloLLas HacaaKka HaaeXHO NpUKpenneHa K

wnpuuy. M3 Hacagkv NONHOCTbIO YAANseTcs BO3AyX; Ans

9TOro AEPXMTE WNPUL, BEPTUKANLHO HACaAKOM BBEPX 1

aKKypaTHO ABUraiTe Brepes NiyHXep Wnpuua, noka

Haca/ika NofIHOCTbIO HE 3aMONHNTCA MaTepuasnom.

. MeaineHHo TonkaiTe NnyHxep, Bbinasnneas matepuan u3
wnpuya. B cnyyae 3acopeHnsi CHUMUTE 03NPYIOLLYI0
Hacafiky 1 BelnasnuTe HeBoMbLIOE KONMYECTBO MaTepuana
HernocpeAcTBEHHO M3 Wnpuua.

. YcTaHoBUTe NpeaBapuTeNibHO aaanTupoBaHHYI0 NPOBOSIOKY
Ha 3y6bl. Hanecute nacty GC Ortho Connect Flow Ha
Heobxoaumyto obnacTb NnpoBonoku u 3y6a. Matepuan
[IO7KEH PacTeKkaThCsi N0 NPOBOJIOKE U BOKPYT Hee.
MPUMEYAHVE.

Mopa Bo3aeicTBnem obuiero oceelleHns BpeMs paboTbl ¢

NacToi MOXeT YMEHbLINTLCS.

. BeINONHMTE OTBEPXKAEHNE NacTbl Ha KaXA0M 3yGe B
TeyeHue 10 cekyHz ¢ NoMoLLbio cBeTognoaHoro (LED)
oTBepxpaatoLero yctponctaa (>700 mW/cm?).
NMPUMEYAHVE.

a. Y06kl 06ecneynTs JOCTATOUHYI0 CBETOOTAAYY, O4EHb
BaXHO NEPUOANYECKM NPOBOAUTL TECTUPOBAHME CBETA,
MCMOMb3yeMOoro A5t OTBEPXKAEHUS, C MOMOLLbIO
nilokemeTpa.

b. [lepxuTe cBETOBOA Kak MOXHO Bnxe k nacTe.

N

w

IS

OTTEHKU
npo3payHblit

XPAHEHUE

[ns onTumanbHoOM 3th(HEeKTUBHOCTUN PEKOMEHA0BAHO XPaHNUTb
npu KOMHaTHoW TemnepaTtype (4-25°C/39,2-77,0°F) B mecTe,
3aWMLWEeHHOM OT NPsAMbIX CONHEYHbIX l'ly‘-lel;lA

YMAKOBKA

2 wnpuua no 2,7 r (2,0 mn)

30 DISPENSING TIP II (nnactmaccossle) 4nst GC Ortho Connect
Flow

2 cBETO3aWNUTHBIE KONNAYKN

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTH

1. Mpv nonaaaHni maTepuana Ha CM3UCTLIE MONOCTYU pTa Uim
Ha KOXy HEMeANeHHO yaanuTe matepuan ryGkon unm
BaTHLIM TAMNOHOM, CMOYEHHBIM CIMPTOM. TUiaTenbHO
NPOMOIiTE NOPaXeHHbI y4acTok BoAoi. Bo nsbexanne
noao6HbIX CUTyaumi cneayeT ucnonb3osats pabbep-aam
n/vwnu COCOA BUTTER ans usonsauuv paéoyero nons ot
npunexallux TkaHen NonocTy pTa i KOXu.

2. Mpu nonagaxum B rnasa HemeAneHHo NpomoiTe ux Gonblumm

KONNYECTBOM BOALI M 0BpaTUTECH K BpaUy-odTansMonory.

. VisBeraitte nonagaHus matepuana B NuLLEBapuUTeNbHbIl TPaKT.

. B cnyyae koHTakTa co cny4yaiHbiMu obnactamu 3yba unu
NPOTE3HLIMK annapartamu yanuTe Matepuan MHCTPYMEHTOM,
ry6Koii NN BaTHLIM TaMNOHOM 710 OTBEPXKAEHUS CBETOM.

. [loanpytoLine HaKoHEUHMKN NPeHa3HayYeHb! TONbKO AMNst
O/IHOKPATHOTO NPUMEHEHMs. Bo n3bexaHne nepekpecTHoro
MWUKPOBMONOrNYeCcKoro 3arpsisHeHNs He UCNONb3ynTe
[1031PY 0N HAKOHEUYHWUK NOBTOPHO. [103UPYHOLLMIA HAKOHEUHMK
Hernb3s CTePUN30BaTh B aBTOKMABE UMK B XeMUKNaBe.

. He npoTupaiite 403upyoLmnit HAKOHEYHNK U3BBLITOYHBIM
KONMUYECTBOM CAMPTA, TaK kak 9TO MOXET NPUBECTH K
3arps3HeHMio MaTepuana.

7. He ucnonb3yitte GC Ortho Connect Flow B komGuHaumm ¢
maTepuanamu, CoaepKalluMin IBreHO I, NOCKOIbKY 9BreHon
MOXET NpensTCTBOBATb HaANEKaLleMy 3acTbiBaHMIO UMK
npuknensatuto GC Ortho Connect Flow.

. He cmelunBaiiTe ¢ ApyrinMmu aHanormyHeIM1 npoaykTamu.

. Bo Bpems paboTel HazieBaiiTe pe3nHoBbIe MM NNAcTUKOBbIE
nep4aTku BO na3bexanue NPSAMOro KOHTakTa ¢
MHIMGUPOBaHHbLIMI BO3JyXOM CMOSIMU KOMMO3WUTa U
BO3MOXHOFO BO3HUKHOBEHUS annepruyeckux peakumi.

10. B npouecce otononumepusauun HagesaiTe 3almnTHbIE O4KU.

11. Bo Bpems NONNPOBKM NONMMEPNU30BAHHOMO MaTepuana
MCMNonb3yinTe Nblnec6opHUK N HageBaTe Macky, 4Tobbl
u3Bexartb NonafaHns 4acTuL Nbiv B AbIXaTeNbHbIe Ny TH.

12. N3BeraiTe nonagaHus matepuana Ha ogexay.

13. Bce 0TX0/ibl MOANEXAT yTUNN3ALIMN B COOTBETCTBIN C
TpeBoBaHNAMIU MECTHOTO NPABOBOTO PEryNNPOBaHUS.

14. B pekux cny4asx y HEKOTOPbIX NaLUMeHTOB Habnoganacs
NOBBILIEHHAs YYBCTBUTENLHOCTL K MaTepnany. B cnyyae
BO3HWUKHOBEHUS annepruyeckunx peakumnii Heo6xoanmMo
npekpaTUTL UCMONb30BaHWe MaTepuana n o6paTUThes K
Bpayy COOTBETCTBYOLIEl cneumanusaumm.

15. Mpwu paboTe Bcerga ncnonbayiite cpeacTsa
nHaMBKMAYanbHoi 3awmTel (PPE) — nepyaTku, 3aWuTHble
Macki, 3aLNTHBIE OYKM.
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HekoTopkle NPoAyKTLI, yNoMUHaeMble B HACTOsLLER IHCTpyKLMA,
MOTyT BbITh KTACCUNLIMPOBAHBI Kak ONacHble B COOTBETCTBUN C
CornacosaHHoW Ha rnoGanbHOM YPOBHE CUCTEMON
Kknaccudukaumum u MapkupoBku XuMudeckux setects (GHS).
O6s13aTeNbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLMMM MNacnopTamu
6esonacHocTy (safety data sheets),

www.gc.dental/ortho
MacnopTa 6€30MacHOCT MOXHO Takxe 3anpocuTe y Bawero
nocTaBLimKa.

OYMWEHME N OESUHOEKLINA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA
MATEPUAIOB: Bo u3bexaHve nepekpecTHON nepeaayun
MUKPOIIOPLI OT NALMEHTa K NaLUMEHTY NHCTPYMEHTbI MOf06HBIX
cncTem TpeByioT NpoBesieHUs Ae3NHMEKLMIM NPOMEXY TOUYHOTO
ypoBHsi. Cpa3y nocne NpuMeHeH!si NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1
3aBOACKME METKM Ha NpeaMeT NoBpexaeHnii. B cnyyae
oBHapyXeHWsi NOBPeXAeHW HeMeANEHHO npekpaTuTe
MCMOMb30BaHUE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwatensHo ounwlaiite
MHCTPYMEHT BO n3Gexanne 06pa3osaHusi CKOMMeHui
3arpsA3HAIOLLNX YaCTULL U UX NOCNEAYIOLIEro NPUCKIXaHNS K
NOBEPXHOCTM UHCTPyMeHTa. Mpou3BoanTe Ae3nHMEKLMIO,
MCNOnb3ys 0106peHHbIE OpraHami 3ApaBOOXPaHEHNs CPeCTBa
MHMEKLIMOHHOTO KOHTPOSSI, PEKOMEH/I0BaHHbIE M5 NPOBEAEHNS
[e3NHGEKLMM NPOMEKYTOUHOTO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeaeHns
[neanHdekLnm cobnioanTe CooTBETCTBYIOLINE HOPMATUBEI
PEr1oHanbHoro / HaLMoHanNbHOro NPaBOBOTO PETYNIMPOBAHMS.

[ins nony4eHuns kpaTkoit MHopmaLum o 6e3onacHocT n
KnuHuyeckoit appektnsHocTn (SSCP), noxanyncra,
obpaTtutech k 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsAXMUTECH C HAMK MO
appecy Regulatory.gce@gc.dental

VHdopMaLmns 0 HexenaTesbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE MMET
npvaHaku HebnaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) npu
MCMOMb30BaHUM BbILLEHA3BAHHOTO MaTepnana Ha TeppuTopum
Poccuiickort ®epepaunu, MoxeT GbiTb HanpasneHa
yNONHOMOYEHHOMY NpefcTaBuTenio nponssogutens 8 P®, 000
«KpadTean dapman: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MbiTuimHekas, a. 16, ctpoerue 60, komHaTa 30, nomellenne |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHssa peaakuus: 06/2024




74 480 X Kt 400mm

precitajte navod na pouzitie

GC Ortho Connect™Flow

SVETLOM TUHNUCE ORTODONTICKE ADHEZIVUM

Na pouZitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Bondovanie lingvalnych retainerov

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivaijte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Dimetakrylat, bariové sklo, oxid kremicity, monomér esteru
kyseliny fosfore¢nej, iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
A. PRIPRAVA ZUBA
1. Povrchy zuba uréené na fixaciu ocistite pemzou a vodou.
Dokladne oplachnite vodou a jemne osuste pradom vzduchu
bez primesi oleja.

. Povrch zuba naleptajte 37% leptacim gélom kyseliny fosforeénej
GC Ortho Etching Gel po dobu 30 sekund. Dékladne oplachnite
vodou. Pozrite si prislusny navod na pouZzitie.

. Odstrarite prebyto¢nu vihkost fkanim vzduchu bez obsahu
oleja. Pripravené povrchy by mali byt suché.

POZNAMKA:

Ak povrch uréeny na fixaciu je z keramiky, kompozitu, zirkonu
alebo kovu, postupujte nasledovne: keramiku a kompozit treba
opieskovat a predoSetrit silanom, zirkén a kov treba
opieskovat. Riadte sa pokynmi vyrobcu.

B. PRIPRAVA STRIEKACKY
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1. Drzte striekaCku vo "
zvislej polohe a Uzaver Dévkovacia
odstrarite uzaver é koncovka
otac¢anim proti
smeru hodinovych
ruciciek. <

z bo:zapmefslrt]eeiripojte FEW % Svetelny
koncovku k ochranny kryt

striekacke otacanim

v smere hodinovych ruciciek.

. Nasadte ochranny kryt svetla aZ do pouZitia.
POZNAMKA:
Davaijte pozor, aby ste koncovku nepripevnili prili$ tesne.
Mbze to poskodit zavit. Aby ste zaistili tesné spojenie, uistite
sa, ze zavity sU bez zvySkov materialu.

C. POSTUP LEPENIA

1. Odstrarite kryt z davkovacej koncovky.
POZNAMKA:
Pred vytlatenim materialu zo striekacky sa uistite, Zze
davkovacia $picka je bezpecne pripevnena k striekacke.
Akykolvek mozny vzduch z davkovacej $picky sa odstrani
jemnym zatlacenim piestu striekacky smerom dopredu, pricom
$picka smeruje nahor, kym material nedosiahne otvor $picky.

. Pomaly zatlacte piest na material v striekacke. Ak je upchaty,
odstrarite davkovaciu koncovku a vytlaéte malé mnozstvo
materialu priamo zo striekacky.

. Nasadte vopred upraveny drét na zuby. Naneste GC Ortho
Connect Flow na pozadovanu oblast drétu a zuba. Nechajte
material tiect po dréte a okolo neho.

POZNAMKA:
Okolité svetlo moze skratit ¢as manipulécie s materialom.

. Vytvrdzuijte svetlom po 10 sekund na kazdy zub pomocou LED
polymeriza¢nej lampy (>700 mW/cm?).

POZNAMK

a. Je velmi doleZité, aby sa polymerizaéné svetlo pravidelne
testovalo pomocou meraca intenzity svetla, aby sa
zabezpecil primerany svetelny vykon.

b. Svetlovod umiestnite ¢o najblizsie k lepeniu a materialu.

ODTIEN
Clear (priesvitny)

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa odportca
skladovat pri izbovej teplote (4-25°C / 39,2-77,0°F) mimo
priameho sIne¢ného svetla.

BALENIE

2x2,79(2,0ml) striekacka

4 x davkovacie koncovky III (plastové) pre GC Ortho Connect Flow
2 x svetelné ochranné kryty

UPOZORNENIA
1.V pripade zasiahnutia sliznice ust alebo pokozky, ihned
odstrarite hubkou alebo kiskom vaty namoc¢enym v alkohole.
Oplachnite vodou. Aby ste zamedzili kontaktu, o$etrované
miesto mézete izolovat od pokozky alebo sliznice Ust pomocou
koferdamu a/alebo COCOA BUTTER.

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

. Davajte pozor, aby ste material neprehitli.

.V pripade kontaktu s neZiadUcimi oblastami zuba alebo
protetickych pomécok odstrarite pred vytvrdzovanim svetlom
pomocou nastroja, $pongie alebo vatovej tycinky.

. Davkovacie koncovky su len na jedno pouzitie. Aby ste predisli
krizovej kontaminacii medzi pacientmi, davkovaciu koncovku
nepouzivajte znova. Davkovacie koncovky nie je mozné
sterilizovat v autoklave alebo v chemiklave.

. Davkovaciu koncovku neutierajte nadmernym mnozstvom
alkoholu, pretoZe to méze sposobit’ kontaminaciu materiélu.

7. GC Ortho Connect Flow nepouzivajte v kombinacii s materialmi
s obsahom eugenolu, kedZze eugenol mdze sposobit’
nedostatoéné tuhnutie alebo vézbu s GC Ortho Connect Flow.

. Nemiesajte s inymi podobnymi produktmi.

. Pocas pouzivania materialu noste plastické alebo gumené
rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s vrstvami Zivice
inhibovanej vzduchom, aby ste predisli moznej citlivosti.

10. Pocas vytvrdzovania svetlom pouzivajte ochranné okuliare.

11. Pri leSteni polymerizovaného materialu pouzivajte odsavacku a
noste ochrannu masku, aby ste zabranili vdychnutiu brisneho
prachu.

12. Zabrarite kontaktu materialu s odevom.

13. V8etok odpad zlikvidujte podla miestnych predpisov.

14. V ojedinelych pripadoch mdZze vyrobok sposobit u niektorych
os6b precitlivenost. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladaijte lekara.

15. Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako st
rukavice, masku a ochranné okuliare.
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Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpec¢né. Vzdy sa oboznamte s

kartami bezpe¢€nostnych Udajov, ktoré su k dispozicii na:
www.gc.dental/ortho

MbzZete o ne tiez poziadat svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: A

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACIE POMOCKY: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi potrebuju tieto
davkovacie pomocky strednu uroveri dezinfekcie. Ihned po pouzitim
ich skontrolujte a oznacte v pripade pochybnosti. Ak boli
poskodené, zlikvidujte ich.

NEPONARAJTE. Aby nedochadzalo k zasychaniu a hromadeniu
nedistot davkovaciu pomdcku dokladne vycistite. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na
strednej Urovni dezinfekcie podfa regionalnych / narodnych smernic.

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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo
cez prisludny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme vigilance: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvy$eniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej opravy: 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Ortho Connect™Flow

SVETLOBNO STRJUJOCE ORTODONTSKO LEPILO

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Lepljenje lingvalnih retenerjev

KONTRAINDIKACIJE
Izogibajte se uporabi tega izdelka pri bolnikih z znanimi alergijami
na metakrilatni monomer ali metakrilatni polimer.

SESTAVA
Dimetakrilat, barijevo steklo, silicijev dioksid, monomerni
estrifosforne kisline, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
A. PRIPRAVA ZOBA
1. Zobne povrsine, ki jih Zelite lepiti, oistite s plovcem in vodo.
Temeljito sperite z vodo. Posusite z neznim pihanjem z
zrakom brez olja.
Jedkaijte povrsino zoba z GC Ortho Etching Gel 37% fosforne
kisline 30 sekund. Temeljito sperite z vodo. Glejte ustrezna
navodila za uporabo.
. Odstranite odve¢no vlago s pihanjem z zrakom brez olja.
Pripravljene povrsine morajo biti suhe.
MBA:
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Ce povrsina, ki jo zelite lepiti, vsebuje porcelan, kompozit,
cirkonij ali kovino, jo je treba ustrezno obdelati. Porcelan in
kompozit morata biti peskana in predhodno obdelana s

Dozirni nastavek
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silanom. Cirkonij in kovino je treba peskati. Glejte navodila

proizvajalca.

B. PRIPRAVA BRIZGE

1. DrZite brizgo -
pokonci in odstranite | Pokrovéek

pokrovéek tako, da

ga zavrtite v =

nasprotni smeri

urnega kazalca. C[‘>

. Takoj in varno Lahka
pritrdite dozirno i .
konico na brizgo !gy g? zastitna kapica
tako, da jo zavrtite v
smeri urinega kazalca.

. Do uporabe namestite zas¢itni pokrovéek za svetlobo.
OPOMBA:

Pazite, da dozirne konice ne pritrdite pretesno. To lahko

poskoduje njen navoj. Da bi zagotovili tesno povezavo, se

prepri¢ajte, da na navojih ni ostankov materiala.
C. POSTOPEK LEPLJENJA
1. Odstranite pokrovcek z dozirne konice.

OPOMBA:

Pred materialom za brizgo se prepricaite, da je dozirna

konica varno pritrjena na brizgo. Morebitni zrak iz dozirne

konice odstranite tako, da bat brizge nezno potisnete naprej

s konico, obrnjeno navzgor, dokler material ne doseze

odprtine konice.

. Pogasi potisnite bat na material brizge. Ce je zamasen,
odstranite dozirno konico in iztisnite majhno koli¢ino
materiala neposredno iz brizge.

. Nastavite predhodno prilagojeno Zico na zobe. Nanesite
pasto GC Ortho Connect Flow na Zeleno podro¢je Zice in
zoba. Naj material te¢e €ez in okoli Zice.

OPOMBA:

Ambientalna svetloba lahko skraj$a ¢as manipulacije s pasto.

. Svetlobno polimerizirajo¢o pasto na vsak zob 10 sekund z
LED svetlobno polimerizacijsko napravo (>700 mW/cm?).
OPOMBA:

a. Zelo pomembno je, da se polimerizacijska lu¢ka redno
testira s svetlomerom, da se zagotovi ustrezna svetlobna
mog.

b. Svetlobni vodnik naj bo ¢im blizje pasti.
BARVA
prozorna
SHRANJEVANJE
Za optimalno delovanje priporo¢amo shranjevanje pri sobni
temperaturi (4—-25°C / 39,2-77,0°F) stran od neposredne soncne
svetlobe.

PAKIRANJE

2x 2,7 g (2,0 ml) injekcijska brizga

30 x DOZIRNE KONICE II (plasti¢na) za GC Ortho Connect Flow
2 x lahka za$¢itna kapica

POZOR
1. V primeru stika z ustno tkivo ali koZo takoj odstranite z vato ali
gobico, namo¢eno v alkohol. Sperite z vodo. Da preprecite
stik, lahko uporabite gumijasti opno in/ali COCOA BUTTER,
da izolirate operacijsko polje od koZe ali ustnega tkiva.

.V primeru stika z o¢mi takoj sperite z vodo in poiscite
zdravni$ko pomog.

. Pazite, da materiala ne zauZijete.

.V primeru stika z nepredvidenimi obmogji zoba ali proteti¢nih
pripomockov, odstranite z instrumentom, gobico ali vato pred
svetlobno polimerizacijo.

. Nastavki za doziranje so samo za enkratno uporabo. Da bi
preprecili navzkrizno kontaminacijo med bolniki, dozirne
konice ne uporabite ponovno. Dozirnih konic ni mogoce
sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

. Dozirne konice ne briite s prekomerno koli¢ino alkohola, saj

lahko to povzro€i kontaminacijo materiala.

GC Ortho Connect Flow ne uporabljajte v kombinaciji z

materiali, ki vsebujejo evgenol, saj lahko evgenol ovira GC

Ortho Connect Flow pri pravilnem strjevanju ali lepljenju.

Ne mesajte z drugimi podobnimi izdelki.

. Med delovanjem nosite plasti¢ne ali gumijaste rokavice, da se
izognete neposrednemu stiku s plastmi smole, ki preprecujejo
zrak, da preprecite morebitno ob&utljivost.

10. Med strjevanjem s svetlobo nosite zas¢itna o¢ala.

11. Pri poliranju polimeriziranega materiala uporabite zbiralnik
prahu in nosite protiprasno masko, da preprecite vdihavanje
rezalnega prahu.

12. Izogibajte se nanosu materiala na oblacila.

13. Vse odpadke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

14.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
obgutljivost. Ce opazite takne reakcije, prenehajte z uporabo
izdelka in se posvetujte z zdravnikom.

15. Vedno je treba nositi osebno za¢itno opremo (PPE), kot so
rokavice, obrazne maske in zas¢itna ocala.
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Nekateri izdelki omenjeni v teh navodilih za uporabo so
klasificirani kot nevarni v skladu z GHS. Vedno se prej seznanite z
varnostnimi listi, ki so na voljo:

www.gc.dental/ortho
Prav tako jih lahko pridobite od vasega dobavitelja.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacienti, ta pripomocek zahteva dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte pripomocek za
poskodbe e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

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

Porocilo o nezelenih uginkih:
Ce se zavedate kakrgnih koli neZelenih u¢inkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka,
vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih
prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,
tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko
naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 06/2024

GC Ortho Connect™Flow

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI ORTODONTSKI ADHEZIV
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Spajanje lingvalnih reteinera

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa alergijama
na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV
Dimetakrilat, barijumovo staklo, silicijum dioksid, monomer estera
fosforne kiseline, inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A. PREPARACIJA ZUBA
1. Zubne povrsine koje ¢e se spajati ocistiti abrazivnom pastom
i vodom. Detaljno isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem
bezuljnim vazduhom.

. Nagrizati povr§ine zuba gelom GC Ortho Etching Gel
37%-tnom ortofosfornom kiselinom 30 sekundi. Detaljno
isprati vodom. Pogledati odgovaraju¢a uputstva za upotrebu.

. Ukloniti visak vlage duvanjem bezuljnim vazduhom.
Preparisane povrsine trebaju da budu suve.

NO:
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Ako povrsina koja ¢e se spajati sadrzi keramiku, kompozit,
cirkonijum-oksid ili metal, treba je tretirati na odgovarajuci
nacin. Keramiku i kompozit treba peskirati i prethodno
silanizirati. Cirkonijum-oksid i metal treba peskirati. Pogledati
uputstva proizvodaca.

B. PRIPREMA SPRICA

1. Drzati $pric
uspravno i ukloniti Poklopac
poklopac okretanjem 1 doziranje
u smeru suprotno od
kazaljke na satu.

. Brzo i sigurno
pricvrstiti nastavak
za doziranje na $pric
okretanjem u smeru

<S> >
Nastavak za
doziranje
kazaljke na satu.

Nastavak za
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. Staviti poklopac za zastitu od svetla do slede¢e upotrebe.
VAZNO:

Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previSe ¢vrsto.
To moZe ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro prianjanje,
proveriti da na navoju nema ostataka materijala.

C. SPAJANJE

1. Ukloniti poklopac sa nastavka za doziranje.
VAZNO:
Pre istiskivanja materijala, osigurati da je nastavak za
doziranje ¢vrsto priévrcen na $pric.
Sav moguci vazduh iz nastavka za doziranje uklanja se
laganim potiskivanjem klipa $prica prema napred sa vrhom
okrenutim prema gore dok materijal ne dode do otvora
nastavka.

. Polako potisnuti klip za istiskivanje materijala. Ako je
zacepljen, ukloniti nastavak za doziranje i istisnuti malu
koli¢inu materijala direktno iz $prica.

. Postaviti prethodno prilagodenu Zicu na zube. Naneti GC
Ortho Connect Flow pastu na Zeljeno podrucje Zice i zuba.
Neka materijal te¢e preko i oko Zice.

VAZNO:
Okolno svetlo moZe skratiti vreme rukovanja.

. Svetlosno polimerizovati pastu na svakom zubu 10 sekundi
LED uredajem za svetlosnu polimerizaciju (>700 mW/cm?).
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a. Vrlo je vazno da se svetlo za polimerizaciju povremeno
testira mera¢em svetla kako bi se osigurala odgovaraju¢a
emisija svetlosti.

b. Drzite vodicu svetla $to je moguce bliZze pasti.

BOJA
Prozirna

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj
temperaturi (4-25°C) dalje od direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE

2x2,79(2,0ml) $pric

30 x DISPENSING TIP II (nastavci za doziranje, plasti¢ni) za GC
Ortho Connect Flow

2 x poklopci za zastitu od svetla

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti
vatom ili sunderom natopljenim u alkohol. Isprati vodom. Kako
bi se izbegao dodir, moze se koristiti koferdam i/ili kakao puter
za izolaciju radnog podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti

lekara.

. Izbegavati gutanje materijala.

. U slu€aju dodira sa nenameravanim podrucjima zuba ili

protetskim napravama, odstraniti instrumentom, sunderom ili

komadom vate pre svetlosne polimerizacije.

Nastavci za doziranje su za jednokratnu upotrebu. Kako bi se

sprecilo prljanje izmedu pacijenata, nastavak za doziranje ne

koristiti ponovo. Ne mozZe se sterilisati u autoklavu ili hemiklavu.

Ne brisati nastavak za doziranje sa jakim alkoholom jer to moze

prouzrokovati kontaminaciju materijala.

Ne koristiti GC Ortho Connect Flow u kombinaciji sa

materijalima koji sadrze eugenol, buduéi da to moze spreciti

stvrdnjavanje ili pravilno spajanje.

Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada za izbegavanje

direktnog dodira sa kiseonikom inhibiranim slojevima, kako bi

se sprecila moguca preosetljivost.

10. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

11. Kod poliranja polimerizovanog materijala, koristiti skupljac
prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprecilo udisanje
vazduha i prasine od brusenja.

12. Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

13. Zbrinuti sav otpad u skladu lokalnim propisima.

14. U retkim slu¢ajevima proizvod moze prouzrokovati osetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti kori§¢enje
proizvoda i obratiti se lekaru.

15. Uvek treba nositi licna zastitna sredstva (Personal protective
equipment — PPE), kao $to su rukavice, zastitna maska za lice i
zastitne naocare.

o ENFRINNY
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u
opasne u skladu Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i
oznac¢avanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals). Uvek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na:

www.gc.dental/ortho
Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbegavanje
medusobne zaraze izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahteva srednji
nivo dezinfekcije. Odmah nakon upotrebe proveriti uredaj i
oznacditi ga ako su mu svojstva umanjena. U sluc¢aju o$te¢enja
uredaj baciti.

NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno ogistiti kako bi se
sprecilo su$enje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinfikovati
ga registrovanim sredstvom za srednji nivo kontrole infekcije u
zdravstvu u skladu sa regionalnim / nacionalnim propisima.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili

slicnih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,

ukljugujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora,

odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Datum zadnje revizije: 06/2024

Mepe 3aCTOCYBaHHSM YBaXHO
NPOMUTANTE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Ortho Connect™Flow
OxiCi OpTto KoHekT ®noy
OPTOAOHTUYHUN AQTE3NB CBITNOBOI NONIMEPU3ALLIT

,El]'lﬂ BUKOPUCTaHHA nuwe J'IiKapﬂMVI-OTOMaTOJ'IDI'aMIA Yy Bunajkax,
L0 OnmUcaHi B AaHii iHCTpyKLiT.

MOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA
BOHAWHT NiHrBanbHWUX peTeiHepis

NPOTUNOKA3AHHS

YHUKaiTe BUKOPUCTaHHS LIbOro NPOAYKTY 3 NaLjieHTamm 3
niaTBEPAXEHOI0 aneprieio Ha MeTakpunaTHuit MoHomep abo
MeTaKkpunaTHuin nonimep.

CKNnALQ
AvmeTtakpunar, 6apieBe ckno, aiokcua KpemHito, MoHomep edipy
docdopHOT kucnoTw, iHiyiatop, crabinizatop

BKA3IBKWN O BUKOPUCTAHHA
A.MIAFOTOBKA 3YBA
1. O4mcTiTh NoBepxHi 3y6iB, sk nignsralTs Npoueaypi
6oHAMHTY, NeM30t0 Ta BOZ1010. PeTenbHO NpomuiiTe BoAok.
OBepexHo BUCYLWITL NOBITPAM 6e3 AoMiLLOoK MacTuna.
MpoTpasiTb noBepxHio 3y6a GC Ortho Etching Gel (OxiCi
OpTo ETyiHr lenb) - 37% ocdopHoto kncnotoko npotsirom 30
cekyHf. PeTenbHo npomuiiTe BOAOK. 3BEPHITLCSA A0
BiINOBIAHUX IHCTPYKLl i3 3aCTOCYBaHHS.
. Bupanitb 3aiiBy Bonory noitpsim 6e3 gomilwok mactuna.
MiaroToBneHi NOBEpXHi NOBUHHI By TN CyXuMM.
NPUMITKA:
FAKUIO aAre3NBHA NOBEPXHS MICTUTL KepaMiKy, KOMMO3NT,
LMpKoHin abo meTan, i1 cnig 06poBuTY BiANOBIAHUM YUHOM.
Kepamika Ta KOMNO3WUT NOBUHHI By TH 06poBneHi
nickocTpymeHeM i nonepeiHb0 06pobneHi cunaHom.
LiupKoHiit i meTan noBuHHI 6yTn 06pobneHi
nickoCTPYyMeHeBUM Crnocobom. 3BepHITLCA 40 IHCTPYKLii
BUPOGHUKa.
B. MIAFOTOBKA WMPULA
1. Tpumaiite wnpuy,
BepTUKanbHO Ta
3HIMITb KOBMaYoK,
NOBEPHYBLUY 110r0
NpOTN rOAUHHUKOBOT
CTPINKu.
. LBKAako Ta HaginHo

[osysarnkHa Hacaaka
APUKPINiTh.
[03yBanbHY

CaiTriosax1cHuii
KOBMAYOK
Hacagky,

NOBEPHYBLUM ii 32 FOAMHHNKOBOIO CTPINIKOHO.

. BcTaHoBITh CBITNO3aXMCHNIA KOBNAYOK Nepe/ BUKOPUCTaHHAM.
MPUMITKA:

BynbTe o6epesxHi, o6 He NpuKpinMTU [03yBarbHy Hacaaky

3aHapaTo Tyro. Lie moxe nowwkoguTu ioro piss6a. Lo

3abe3neunTy LWinbHe 3eAHaHHS, NepekoHanTecs, Wo pissba

BiNbHa Bif 3anuLLIKiB MaTepiany.

C. MPOLEEAYPA BOHONHIY

1. BHiMiTb KOBNAYOK 3 A03YBanNbHOI Hacaaku.
MNPUMITKA:
Mepea BMKOPUCTaHHAM WNPULA, NEPeKoHaiTecs, Wo
[o3yBarbHa Hacajka HaiiHo NpuKpinnexa [o wnpuua.
Bynb-sike MOXNMBE NOBITPS BUAANAETHCA 3 403YBaNbHOI
Haca/Kn 3aBAsKN M'SIKOMY HAaTUCKaHHIO NyHXepa Wwnpuua
[10KM MaTepian He A0CArHEe BUXIAHOro OTBOPY Hacaakw

2. MoBiINbHO HATUCHITL Ha NNyHXep, Wob BU4aBUTM MaTepian.

AKLo B Hacaaui yTBOPMBCS KOPOK, 3HIMITb 03yBanbHYy

HacajKy Ta BUAABiTb HEBENUKY KinbKicTb MaTepiany

6e3nocepeaHsO 3i Wnpuua.

. BcTaHoBITL NONepeaHbO aganToBaHUi ApiT Ha 3y6u.
HaHeciTb nacty GC Ortho Connect Flow (OxiCi OpTo
KoHekT ®noy) Ha noTpi6Hy ainsiHKy ApoTy Ta 3yba. Hexai
maTepian Teye HaBKOMO APOTY.

MPUMITKA:

HaBkonuwHe 0CBITNEHHA MOXe CKOpoTUTM poBounii yac

marepiany.

. Monimepun3yiiTe CBITNOM NacTy Ha KOxHOMY 3y6i npoTsirom
10 cekyH/ 3a 4ONOMOrOLO CBiTNIOAIOAHOrO NoniMepusatopa
(>700 mBT/cm?).

MPUMITKA:

a. [lyxe BaxnnBO NepioanyHo NepesipAaTU nonimepusauiiHy
namny 3a A0MoMOrolo NokecMeTpa, Wwob 3abeaneunTn
[0CTaTHIO MOTYXHICTb CBITNA.

b. ToumaiiTe ceiTnoBoa sikomora 6nuxye Ao nacTu.

BIATIHOK
Mpo3sopuit

3BEPIFAHHA

[ins 36epexeHHs onTumManbHnx po6o4mnx BNacTMBocTen
pekomeHaoBaHo 36epiratn 3a Temnepatypu 4-25°C (39,2-77,0°F)
nopani Bia NPSIMUX COHAYHUX NPOMEHIB.
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MAKOBAHHA

2x2.7 (2.0 mn) wnpuy

30 x fo3yBanbHi Hacaaku II (nnactukosi) ans GC Ortho Connect
Flow (OxiCi OpTto KoHekT ®noy)

2 X CBITNO3axNCHNIA KOBNA4oK

YBATA
1. Y BUNaaKy KOHTaKTy maTepiany 3 M'sKUMU TKaHUHaMK1
NOPOXHUHM poTa abo LWKIPOto HeraiHo BUAANIT Oro BaTol
abo ry6koto, 3moyeHoto y cnupTi. Mpomuiite Boaot. Lo
YHUKHYTU KOHTaKTY, MOXHa BUKOPUCTOBYBATYH kodepaam
Ta/abo COCOA BUTTER (KOKOA BATTEP) gns isonsuii
onepauinHoro nons Bia Wkipu abo poToBOi NOPOXKHUHN.

. Mpn noTpannsHHi B 04i HeraiHo NPOMUINTE BOAOIO Ta

3BEpHITbCA 10 Nikaps.

ByabTe 06epesxHi, 106 yHUKHY TU NPOKOBTYBAHHS MaTepiany.

Y pasi koHTakTy 3 HeGaxaHumu ginsHkamu 3y6a abo nportesis

BNAAniTb IHCTPYMEHTOM, ryGKoio a6o BaTHUM AMCKOM Nepef

nonimepusauieto CBiTNOM.

. [losyBanbHi Hacafkn NpU3HaYeHi nuwe 4ns 04HOPa3oBoro
BukopucTaHHs. LL|o6 3anobirTi nepexpecHomy iHdikyBaHHIO
nauieHTis, He BUKOPUCTOBYITE A03yBarnbHy Hacaaky
noBTOpHO. [l03yBaribHy HacaaKy He MOXHa CTepunisyBaTi B
aBToknasi abo ximikoknasi.

. He npotupaiite fo3syBanbHy Hacafky HaAMipHOIO KinbKicTio
CMMPTY, OCKINbKY Lie MOXe NPU3BECTM 10 3aBPYAHEHHS
marepiany.

. He BukopuctoByite GC Ortho Connect Flow (OxiCi OpTto

KoHekT ®noy) y noegHaHHi 3 Matepianamu, Lo MiCTATb

€BreHOJT, OCKINbKI €BreHON MOXe 3aBaXaTi HanexHii

nonimepusauii abo 6oHanHry GC Ortho Connect Flow (IxiCi

OpTo KoHekT ®roy).

He 3miwyiiTe 3 iHWmMMm noaiGHmMmu npoaykTamm.

OpsiraiiTe nnacTukosi a6o rymoBi pykasuyku nig 4ac po6otu,

W06 YHUKHY TN NPAMOTO KOHTaKTY 3 iHriGoBaHUM KUCHEM

Lapom KoMMno3uTy, o6 3anobirTi MoXnuBii noasi

YyTNUBOCTI.

10. OpsraiiTe 3axX1CHi OKyNnApwM Nif Yac CBiTNoOBOI noniMepusatii.

11. Mig Yac nonipyBaHHs noniMepusoBaHoro matepiany
BUKOPUCTOBYITE NUNO3BIPHUK | HAASranTe NUNo3axmucHy
MacKy, 106 YHUKHY TV BAMXaHHS N1Iy.

12. YHuKanTe noTpannsHHA maTepiany Ha ogsr.

13. YTunisyinte Bci BiAXoam 3rigHoO 3 MiCLLeBUMU HOpMaMK.

14. B nooanHOKMX BUNaAKax NpoAYKT MOXe BUKNUKATHU Yy TNNBICTbL
y Aesknx niofieit. Y pasi BAHUKHEHHS Taknux peakuin npunuHite
BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCS 40 Nikapsi.

15. 3aBxaun BUKopucTOBYITE 3aco6U iHAMBIAyanbHOroO 3axnCTy,
Taki, Ik 3aX1CHi pyKaBUYKN, Macku Ta 3ax1cHi 3acobu ans
oueint.
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[esiki 3i aragaHux y AaHil iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii npoaykTis

MOXyTb BYTI OXapakTepu3oBaHi sk HebeaneuyHi ariaHo 3

YarogkeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMivHnx peqoBuH. 3asxamn

O3HaioMMONTECS 3 NacnopTamu XiMiuHoi Geanekun NpoaykTiB, ki

MOXHa 3aBaHTaXWUTK 32 HACTYNMHUM NOCUNAHHAM:
www.gc.dental/ortho

T TakoX MOXHa OTPUMaTH y BaLIOro NoCTaYanbHuKa.

OYMUEHHA TA E3IHOEKLIA:

CUCTEMW OOCTABKWM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA:
3 MeToto 3anobiraHHst nepexpecHoMy iH(IKyBaHHIO NaLEHTIB L
cucTemMn BUMaraioTb AesiHdekLii cepefHboro pisHa. Oapasy
nicns BUKOPUCTaHHs NepesipsiiTe ix cTaH. He BukopuctoBynTe y
pasi NOLWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y JE3IH®OIKYIOHI PO3YUHW. PeTensHo
O4MCTITb cMCTEMY, o6 3ano6iraTi 3acuXaHHI0 Ta HaKoMUYEeHHs
3abpyaHeHs. MpopaesiHdikyiTe ii 3aco6om Ans cepeHbLOro
piBHA Ae3iHdeKuii, Aknit 3apeecTpoBaHuii B yCTaHOBaX OXOPOHM
3[0pOB’Al BiANOBIAHO 0 perioHanbHuUX / HauioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Miacymky 3 beanekn Ta KniniyHoi EcbekTuBHoCTI
(SSCP), nepernsHbte 6a3y gaHnx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) aGo 3B'sXiTbCS 3 HAMK 3a
enekTpoHHoto aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edektun — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-siki HeGaxaHi Hacniaku, peakuil
ab6o noaibHi BUNaaKku, WO BUHUKNM BHACNiAOK BUKOPUCTAHHS
UbOro NPOAYKTY, BKIOYAOUM Ti, L0 He 3a3HayeHi B Uil iHcTpykuiT
110/10 BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, noBifoMTe Npo HIuX
6e3nocepeiHbO YNOBHOBAXEHOTO NPeACTaBHINKa BUPOGHNKA B
YKpaiHi 3@ HaCTynHOW aapecoto:

info@kristar.ua
a TakoX [0 HALWOi CMCTEMM BHY TPILLHBOIO KOHTPOHO:
vigilance@gc.dental
Takum YnHoM, BM ByaeTe CnpusTH NigBULLEHHI0 6e3nekun Lboro
npoayKTy.

OcTtaHHs pepakuia: 06/2024

YnoBHOBaXeHW NpeAcTaBHUK B YkpaiHi:
v ToBapuCTBO 3 0GMEXEHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR10T ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlar

dikkatlice okuyunu:

GC Ortho Connect™Flow

ISIKLA SERTLESEN ORTODONTIK ADEZIV

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Lingual retainerlarin yapistiriimasi

KONTRAENDIKASTONLARI
Metakrilat monomerine veya metakrilat polimerine karsi alerjisi
oldugu bilinen hastalarda bu riinii kullanmaktan kaginin.

KOMPOZISYON
Dimetakrilat, baryum cam, silikon dioksit , fosforik asit ester
monomer, inisiyatér, stabilizator

KULLANIM TALIMATI
A. DI$ HAZIRLIGI
1. Bonding uygulanacak dis ylizeylerini pomza ve su ile
temizleyin. Su ile iyice durulayin. Yagsiz bir hava ile hafifce
kurutun.

. Dis ylizeyini GC Ortho Etching Gel %37 fosforik asit ile 30
saniye boyunca asitleyin. Su ile iyice durulayin. Kullanim igin
ilgili talimatlarini inceleyin.

. Yagsiz bir hava ile temizleyin ve fazla nemi alin. Hazirlanan
ylzeyler kuru olmalidir.

NOT

N
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Bonding yapilacak ylizey porselen, kompozit, zirkonya veya
metal igeriyorsa, buna gére islem yapiimalidir. Porselen ve
kompozit kumlanmali ve silan ile 6n islemden gegirilmelidir.
Zirkonya ve metal kumlanmalidir. Ureticinin talimatlarini
inceleyin.
B. SIRINGA HAZIRLIGI
1. Sirngay dik tutun ve
saat yoniiniin tersine | Kapak Uygulama Ucu
cevirerek kapagi 1
cikarin.
. Saat yoniinde
cevirerek uygulama
ucunu hizli ve
guvenli bir sekilde
siringaya takin.
. Kullanana kadar
koruyucu kapag! yerlestirin.

N
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<> >
Koruyucu
Kapak
Not:

Uygulama ucunu gok sikica takmamaya dikkat edin. Bu,
vidasina zarar verebilir. Baglantinin tam oldugundan emin
olmak i¢in vidalarda malzeme kalintisi olmadigindan emin
olun.
C. BONDING PROSEDURU
1. Uygulama ucundaki kapagd ¢ikarin.
Not:

Malzemeyi enjekte etmeden 6nce, uygulama ucunun enjektére
sikica takili oldugundan emin olun. Uygulama ucundaki olasi
hava, materyal ug agikligina ulasana kadar ug yukar bakacak
sekilde siringa pistonu hafifge ileri itilerek giderilir.

. Materyali enjekte etmek igin siringayi yavasea itin. Tikanirsa,
uygulama ucunu gikarin ve az miktarda malzemeyi dogrudan
enjekte edin.

. Onceden hazirlanmis teli dislerin iizerine yerlestirin. Telin ve
disin istenen bélgesine GC Ortho Connect Flow patini
uygulayin. Malzemenin telin (izerinden ve gevresinden
akmasina izin verin.

NOT:
Ortam 1$1g1 patin manipiilasyon suresini kisaltabilir.

. Polimerizasyon siiresi, bir LED 1s1k dolgu cihaziyla
(>700 mW/cm?) her dis icin 10 saniyedir.

Not:

a. Yeterli dalga boyu seviyesini saglamak igin i1sik dolgu
cihazinin periyodik olarak test edilmesi gok énemlidir.

b. Pasti, 151k kaynagina miimkiin oldugunca yakin tutun.

RENK
Seffaf

SAKLAMA
Optimum performans igin oda sicakliginda (4-25°C / 39,2-77,0°F)
dogrudan giines 1sigindan uzakta saklanmasi énerilir.

PAKETLEME

2x2.79(2.0 mL) siringa

30 x GC Ortho Connect Flow igin DISPENSING TIP I (plastic)
2 x koruyucu kapak

UYARI

. Agiz dokusu veya deri ile temas halinde, derhal pamuk veya
alkole batirilmis bir stinger ile temizleyin. Su ile yikayin. Temasi
onlemek igin, operasyon alanini ciltten veya agiz dokusundan
izole etmek amaciyla rubber dam ve/veya COCOA BUTTER
kullanilabilir.

. Goz ile temasi halinde derhal su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

. Malzemenin yutulmamasina dikkat edin.

. Disin istenmeyen bélgelerine veya protez aparatlarina temasi
halinde, 151k polimerizasyonundan énce bir el aleti, stinger
veya pamuk pelet ile malzemeyi temizleyin.

. Uygulama uglari tek kullanimliktir. Hastalar arasi gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin uygulama uglarinin tekrar
kullanimindan kaginin. Uygulama uglari otoklavda veya
kimsayal olarak sterilize edilemez.

. Uygulama ucunu fazla alkolle temizlemeyin, bu uygulama patin

kontaminasyonuna neden olabilir.

GC Ortho Connect Flow, 6jenol iceren malzemelerle birlikte

kullaniimamalidir. Ojenol, GC Ortho Connect Flow'un diizgiin

bir sekilde sertlesmesini veya baglanmasini engelleyebilir.

Diger benzer Uriinlerle karistirmayin.

. Olasi hassasiyeti 6nlemek amaciyla hava ile inhibe edilmis
rezin tabakalarla dogrudan temasi 6nlemek igin galisma
sirasinda plastik veya kauguk eldiven giyin.

10. Isikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gézlik kullanin.

11. Polimerize malzemeyi polisajlarken, kesim tozunun
solunmasini 6nlemek igin bir toz kolektori kullanin ve toz
maskesi takin.

12. Malzemenin giysilere bulagsmasini 6nleyin.

13. Tum atiklari yerel ydnetmeliklere gére bertaraf edin.

14. Nadir durumlarda Uriin bazi kisilerde hassasiyete neden
olabilir. Bu tur reaksiyonlar gorilirse, Grinin kullanimini
durdurun ve bir doktora bagvurun.

15. Eldiven, yliz maskesi ve koruyucu gozliik gibi kisisel koruyucu
ekipmanlari (KKE) her zaman kullaniimalidir.
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Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zl gegen bazi Uriinler GHS'ye

gore zararl olarak siniflandirilabilir. Glivenlik bilgi formlarini
www.gc.dental/ortho

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: Hastalar arasinda
capraz kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye
dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi
inceleyin ve yipranma igin etiketleyin. Hasar gérmiisse cihazi atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklmilasyonunu 6nlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz. Ulusal
/ bolgesel saglik bakim — seviye enfeksiyon kontrol Griinlerin
rehberinde orta seviye olarak kaydedilmis trlnler ile dezenfekte
ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak uzere,
bu Grtintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen
etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda
asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz dlkenin uygun
otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu
artintin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 06/2024

lietoganas instrukciju.

GC Ortho Connect™Flow

GAISMA CIETEJOSS ORTODONTISKAIS ADHEZIVS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS
Lingvalo reteineru saité$anai

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar zinamu alergiju uz metakrilata
monomériem vai metakrilata polimériem.

SASTAVS
Dimetakrilats, barijs, silikona dioksids, fosforskabes éstera
monomers, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. ZOBA SAGATAVOSANA
1. Saitéjamo zobu virsmu notirit ar pumeku un Gdeni. Rapigi
noskalot ar adeni. NoZavét ar bezellas gaisa striklu.

. Zoba virsmu kodiniet 30 sekundes ar GC Ortho Etching Gel
37% fosforskabi. Rapigi noskalot ar Gdeni. Skatit attiecigo
lietoSanas instrukciju.

. Lieko mitrumu nozavét ar bezellas gaisa striklu. Sagatavotai
virsmai ir jabat sausai.

PIEZIME:

Ja saitéjama virsma ir porcelans, cirkonijs, metals vai
kompozits, to virsma vispirms ir attiecigi jaapstrada.
Porcelans un kompozits ir jaapstrada ar smil$straklu un péc
tam javeic virsmas apstrade ar silanu. Cirkonijs un metals ir
jaapstrada ar smil$striklu.Skatit adheziva/praimera raZotaja
lietoanas instrukciju.

B. SLIRCES SAGATAVOSANA

1. Turot 8lirci pavérstu .
uz augsu, Vacins Uzgalis
noskravéjiet §lirces 1
vacinu, pagriezot to

<>
pretéji o
pulkstenraditaja Q]:'
virzienam. ’g‘ ’g’
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2. Ciesi uzskravejiet gi':arpavsgcing
3lircei uzgali, gvachn
pagrieZot to

pulkstenraditaja virziena.

. Lidz lieto$anai uzlieciet gaismas aizsargvacinu.
PIEZIME:
Uzgali nepieskriivéjiet parak ciesi. Ta var sabojat vitni. Lai
nodro$inatu cie$u savienojumu, parbaudiet vai uz vitnes nav
materiala parpalikumu.

C. SAITESANAS PROCEDURA

1. Nonemiet gaismas aizsargvacinu.
PIEZIME:
Pirms materiala aplicé$anas transférkapé, parbaudiet vai
uzgalis ir ciesi piestiprinats pie lirces un no uzgala ir
izvadits gaiss, to veic, maigi paspieZot §lirces virzuli Ildz
uzgal redzams materials.

. Lénam spiediet virzuli un injicéjiet materialu. Ja
nosprostojies, nonemiet uzgali un izspiediet nelielu materiala
daudzumu no §lirces.

. Novietojiet iepriek$ sagatavoto stiepli uz zobiem. Aplicéjiet
GC Ortho Connect Flow pastu uz vélamo virsmu uz stieples
un uz zobiem. Laujiet materialam applast apkart stieplei.
PIEZIME:

Apkartéja gaisma var saisinat darba laiku.

. Polimerizéjiet pastu katram zobam 10 sekundes ar LED

gaismas ierici (>700 mW/cm?).

PIEZIME:

a. Lai nodro$inatu adekvatu izejo$as gaismas jaudu, ir
svarigi periodiski parbaudit ierici ar gaismas méritaju,.

b. Gaismas vadu turiet péc iespéjas tuvak pastai.

KRASA
Caurspidigs

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat istabas temperattra (4-25°C /
39.2-77.0°F) prom no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS

2x2.7 g (2.0 ml) 8lirce

30 x uzgali DISPENSING TIP III (plastmasas) GC Ortho Connect
Flow

2 x gaismas aizsargvacini

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties
notirit ar vati vai spirta samitrinatu Svammi. Noskalot ar tdeni.
Lai izvairitos no kontakta ar adu vai mutes audiem, darba
lauka izolacijai ieteicams izmantot koferdamu un/vai COCOA
BUTTER.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar adeni un

vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties no materiala norisanas.

Kontakta gadijuma ar nevélamu virsmu vai protétisko ierici,

notiriet ar instrumentu, vates loditi vai Svammi pirms materiala

polimerizacijas.

. Uzgali ir paredzéti vienreizéjai izmanto$anai. Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas parneses starp pacientiem, nelietojiet
tos atkartoti. Uzgalus nevar sterilizét autoklava un kimiskaja
autoklava.

. Uzgali netirit ar parliecigi mitru spirta samitrinatu salveti, jo ta
var kontaminét pastu.

Nelietot GC Ortho Connect Flow kopa ar eigenolu saturoSiem
materialiem, jo eigenols var kavét GC Ortho Connect Flow
cietésanu un adhéziju.

. Nejaukt kopa ar lidzigiem materialiem.

Darba laika, lai izvairitos no kontakta ar kompozita slani, kas ir

piesatinats ar skabekli, un novérstu iesp&jamo jutigumu,

valkajiet cimdus.

10 .Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

11. Lai pul&jot polimeriz&to materialu, izvairitos no putek|u
ieelposanas, izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet
aizsargmasku.

12. Izvairieties no materiala nok|i$anas uz drébém.

13. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdosanu.

14. Retos gadijumos daziem cilvékiem $is produkts var izraisTt
jutigumu. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta
lietodanu un vérsieties pie arsta.

15. Personigais aizsargaprikojums, ka cimdi, sejas maska un
aizsragpbrilles, ir jalieto vienmér.
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Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti
ka bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

www.gc.dental/ortho
Tas pieejamas arT no jisu piegadataja.
TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA:
DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas starp pacientiem, $ai iericei ir veicama
vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas parbaudit ierici
un uzlimi uz bojajumiem, Izmest, ja ta ir bojata.
NEMERCET. Lai novérstu netirumu izzG$anu un akumulaciju uz
tas, ierici pilniba notirit. Dezinficét ar vidéja limena, registrétu
veselibas apripes infekcijas kontroles produktu, atbilstosi
vietéjam / regionalam vadlinijam.
Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu
skatit EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai

1T1dzigi notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot

tadus, kas nav minéti 81 produkta instrukcija, lugums par tiem

zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi

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

ka arT misu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta

lietoSanas drosibu.

Atjauninata: 06/2024

atidziai perskaitykite instrukcija:

GC Ortho Connect™Flow

ORTODONTINIAMS DARBAMS SKIRTAS SVIESA KIETINAMAS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Retenciniy viely jungimas liezuviniuose danty pavir§iuose

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams alergiSkiems metakrilato
monomerams ar polimerams.

SUDETIS
Dimetakrilatas, bario stiklas, silicio dioksidas, fosforo rigsties
esterio monomeras, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
A. DANTIES PARUOSIMAS
1. Ruo8iama sujungti danties pavirsiy plaukite Sepeteliu su
vandeniu. Kruop$¢iai perplaukite vandeniu. Svelniai
padziovinkite orapute.
Danties pavirsiy 30 sekundziy paésdinkite 37% GC Ortho
Etching Gel fosforo ragstimi. Kruop$¢iai nuplaukite vandeniu.
Vadovaukités atitinkamomis gamintojy instrukcijomis.
. Drégmés pertekliy nupaskite orapate.Paruosti pavirsiai turi
bati sausi.
PASTABA:
Jei jungiamuosiuose pavir§iuose yra keramikos, kompozito,
cirkonio ar metalo, jie turéty bati paruosiami papildomai .
Keramika ir kompozitas turéty bati sméliuojami ir padengiami
silanine medziaga. Cirkoniui ir metalui paruosti uztenka tik
_ smeliavimo. Vadovaukités gamintojy nurodymais.
B. SVIRKSTY PARUOSIMAS
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1. Laikykite Svirkstg -
vertikaliai ir sukdami Dangtelis Dozavimo
pries laikrodzZio é} antgaliukas
rodykle nuimkite
kamstelj

2. Sukdami laikrodZio <
rodyklés kryptimi -
tvirtai pritvirtinkite ’g‘ ’% ﬁg:gt‘g:gls
dozavimo atgaliukg

prie Svirksto.
3. Kol nenaudojate uzdékite apsauginj kamstelj.
PASTABA:
Neuzsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali sugadinti sriegj. Kad
sujungimas bty tvirtas, jsitikinkite ar sriegiuose neliko
medziagos likugiy.
C. JUNGIMAS

1. Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite apsauginj kamstelj.
PASTABA:

Prie$ i§spausdami medZiagg i$ Svirksto, jsitikinkite, kad
dozavimo antgaliukas saugiai pritvirtintas prie $virksto.
Norédami i$ antgaliuko paalinti org Svirkstg laikykite
vertikaliai antgaliuku j vir§y ir atsargiai stumkite stamoklj j
priek] tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga.

2. Norédami iSspausti medziagos létai stumkite Svirksto stamoklj.
Jei uzsikim$e, nuimkite dozavimo antgaliukg ir iSspauskite
nedidelj kiekj medziagos tiesiai i$ Svirksto.

3. Prie danty pridékite atmatuotg vielos fragmentg. Ant norimy
vielos bei danty viety aplikuokite GC Ortho Connect Flow
pastos. Leiskite medziagai tekéti bei apgaubti vielg.
PASTABA:

Ryskus apsvietimas gali trumpinti pastos darbinj laikg.

4. Naudodami LED polimerizacinj aparatg (>700 mW/cm?) ties
kiekvienu dantimi esancig pasta kietinkite Sviesa po 10
sekundziy
kietinkite Sviesa po 10 sekundziy
PASTABA:

a. Kad bty uztikrintas tinkamas Sviesos srautas labai svarbus
periodiskas kietinimo prietaiso tikrinimas Sviesos matuokliu.

b. Sviesolaidj laikykite kiek jmanoma ar¢iau kietinamo
pavir§iaus.

SPALVA
Bespalvis

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama medziaga laikyti
kambario temperataroje (4-25°C (39.2-77.0°F)) atokiau nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTE

2 x2.7 g (2.0 ml) Svirkstai

30 x GC Ortho Connect Flow DOZAVIMO ANTGALIUKY I
(plastmasiniai)

2 x apsauginiai kamsteliai

DEMESIO

. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsdami pa3alinkite kempinéle ar vatos gabaléliu suvilgytu
alkoholiu ir praplaukite vandeniu. Siekdami iSvengti
nereikalingo operacinio lauko kontakto su oda ir burnos ertmés
audiniais naudokite ruberdama ir /ar COCOA BUTTER.

. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

. Venkite medziagos prarijimo.

. Jei §ios medziagos pateko ant nepageidaujamy danties ar
protezo viety, prie$ sukietindami pasalinkite jg instrumentu,
kempinéle ar vatos tamponéliu.

. Dozavimo antgaliukai yra vienkartiniai. Siekdami iSvengti
kontaminacijos tarp pacienty, nenaudokite jy pakartotinai.
Antgaliukai negali bati autoklavuojami ar sterilizuojami
cheminémis medZiagomis.

. Nevalykite dozavimo antgaliuky dideliu kiekiu alkoholio,
kadangi tai gali uZtersti pacig medziaga.

. Nenaudokite GC Ortho Connect Flow medziagos su eugenolio

turin¢iomis medZziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly

GC Ortho Connect Flow kietéjimg ar jungimosi savybes.

Nemaisykite su kitais panasiais produktais.

Dirbdami su medziaga mavékite gumines pirstines, taip

iSvengsite tiesioginio kontakto su inhibuotais dervos

sluoksniais bei galimo jautrumo didéjimo.

10. Kietindami viesa naudokite apsauginius akinius.

11. Poliruodami sukietintg medziaga naudokite smulkiyjy daleliy
siurblj ir dévékite apsaugine kauke.

12. Venkite medZiagos patekimo ant drabuziy.

13. Utilizuokite likucius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

14. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j
gydytoja.

15. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
www.gc.dental/ortho

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I18kart po naudojimo
apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévejima. Jei
sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty nesvarumai -
priemones kruop3dciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
priezidros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg $alutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar

neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms

instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujanéig valdzios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutusjuhendit.

GC Ortho Connect™Flow

VALGUSKOVASTUV ORTODONTILINE ADHESIIV

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Lingvaalsete reteinerite limimiseks

VASTUNAIDUSTUSED
Vaéltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia metakriilaat monomeeri voi metakriilaat polimeeri suhtes.

KOOSTIS
Dimetakriilaat, baariumklaas, silikoon dioksiid, fosforhappe estri
monomeer, initsiaator, stabilisaator

KASUTUSJUHISED
A.HAMBA ETTEVALIMSTAMINE
1. Puhastage sidustatava hamba pind pimsi ja veega. Loputage
korralikult veega. Kuivatage 6rnalt pusteldades 6livaba 6huga.
. Sédvitage hamba pind GC Ortho Etching Gel 37%
fosforhappega 30 sekundit. Loputage hoolikalt veega.
Tutvuge vastava toote kasutusjuhendiga.
. Eemaldage liigne niiskus pusteldades &livaba 6huga.
Ettevalmistatud pind peab olema kuiv.
MARKUS:
Kui sidustatav pind sisaldab keraamikat, komposiiti,
tsirkooniumi véi metalli, siis tuleb seda vastavalt eeltéddelda.
Keraamika- ja komposiidipind tuleb liivapritsida ning té6delda
silaaniga. Tsirkooniumi- ja metallipind tuleb liivapritsida.
‘Tutvuge tootja juhistega.
B. SUSTLA ETTEVALMISTAMINE
1. Hoidke stistalt
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piistises asendis Kork Aplitseerimisotsik
ning eemaldage 1
kork, keerates seda =
vastupdeva.
2 Kinnitake

<

aplitseerimisotsik .
vilvitamatult ja r% r% Valguskaitse
kindlalt ststla kiilge,
k seda
paripéeva.

3.Kuni kasutamiseni, asetage aplitseerimisotsikule valguse eest
kaitsekork.
MARKUS:
Arge kinnitage aplitseerimisotsikut liiga tugevalt. See voib
kahjustada keermeid. Tiheda iihenduse saamiseks veenduge,
et keermed oleksid materjalijaakidest puhtad.

C. SIDUSTAMINE

1. Eemaldage aplitseerimisotsikult kaitsekork.

MARKUS:

Enne materjali sistlast valjutamist veenduge, et aplitseerimisotsik

on kindlalt siistla killge kinnitatud. Ohumullide véltimiseks

liikake sistla kolbi 6rnalt ettepoole, aplitseerimisotsik suunaga
tlespoole, kuni materjal jduab otsiku avasse.

. Aeglaselt suruge kolbi, et valjutada materjal siistlast. Kui otsik
on ummistunud, eemaldage see ning véljutage vaike kogus
materjali otse sistlast.

. Seadke eelnevalt kohaldatud traat hammastele. Aplitseerige
GC Ortho Connect Flow materjal traadile ja hambale vastavalt
vajadusele. Laske materjalil voolata (le ja Gmber traadi.
MARKUS:

Umbritsev valgus véib lihendada td6aega.

. Valguskdvastage hammast igast kiiljest 10 sekundit,
kasutades selleks LED valgusseadet (>700 mW/cm?).
MARKUS:

a. Vaga oluline on aegajalt kontrollida lambi véimsust
valgusvoimsuse testeriga, et tagada vastava protseduuri
jaoks piisav valgusvoimsus.

b. Hoidke valgusjuhti kdvastatavale pinnale véimalikult Idhedal.
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VARV
Clear (labipaistev)

HOIUSTAMINE
Optimaalseks toimimiseks hoiustage toatemperatuuril (4-25°C /
39.2-77.0°F) eemal otsesest paikesevalgusest.

PAKEND

2x2.7g (2.0 mL) sistalt

30 x aplitseerimisotsik DISPENSING TIP III (plastik) GC Ortho
Connect Flow jaoks

2 x valguskaitset

HOIATUS

. Kokkupuute korral suu limaskestaga v6i nahaga eemaldage
see kohe alkoholiga immutatud vati v6i kdsnaga. Loputage
veega. Kokkupuute véltimiseks voib isoleerimiseks kasutada
kofferdami ja/véi COCOA BUTTER kakaovoid.

. Kokkupuute korral silmadega loputage koheselt veega ja
poorduge arsti poole.

. Valtige materjali allaneelamist.

. Kokkupuutel hamba- v6i proteesiseadmete soovimatute
piirkondadega, eemaldage materjal enne valguskdvastamist
instrumendi, kasna véi vatikuuliga.

. Aplitseerimisotsikud on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Véltimaks patsientide vahelist ristkontaminatsiooni, arge

itage imisotsikut. Aplitseerimisotsikud ei ole
autoklaavis ega kemiklaavis steriliseeritavad.

Arge piihkige aplitseerimisotsikut liigse alkoholiga, kuna see

voib pdhjustada materjali saastumist.

7. Arge kasutage GC Ortho Connect Flow'd kombinatsioonis
eugenooli sisaldavate materjalidega, kuna eugenool v5ib
takistada GC Ortho Connect Flow kdvastumist vi korralikku
sidustumist.

. Arge segage teiste sarnaste materjalidega.

Kandke té6tamise ajal plast- voi kummikindaid véltimaks otsest

kokkupuudet hapniku inhibitsiooni kihiga ning ennetades

sellega voimalikku tundlikkuse tekkimist.

10. Kandke valguskdvastamise ajal kaitseprille.

11. Poliimeriseeritud materjali poleerimisel kasutage
tolmukollektorit ja kandke tolmumaski, et véaltida tolmu
sissehingamist.

12. Véltige materjali sattumist riietele.

13. Utiliseerige koik jaagid vastavalt kohalikule regulatsioonile.

14. Harvadel juhtudel voib toode monel isikul phjustada
tundlikkust. Selliste reaktsioonide tekkimisel I6petage toote
kasutamine ja pé6rduge arsti poole.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid nagu kindad, ndomask
ja kaitseprillid.

INFANENY
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Osad kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud tooted véivad GHSi
(kemikaalide tGhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist
kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval
slin:

www.gc.dental/ortho
Samuti saab ohutuskaarte oma varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise véltimiseks tuleb antud
seadmel teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe péarast
kasutamist tuleb hinnata seadmel ja etiketil vdimalikke kahjustusi.
Kahjustuste korral tuleb seade ara visata.

MITTE VEDELIKKU KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seadet pohjalikult.
Desinfitseerida tervishoiuasutustele moeldud keskmise taseme
infektsioonikontrolli vahendiga, jérgides kohalikke / rahvusvahelisi
juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist véi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus
allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2024
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