A 297 X KH 400mm

the instructions for us
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:
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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

Dispensing Tip

N

w

1. Hold the syringe

upright and remove the |Cap

cap by turning 1

counterclockwise. p=4

securely attach the ﬁ:’

g;ﬁ’neg”:g‘)? tipto the r% % Light protective

turning clockwise. cap

. Place the light

protective cap until use.

NOTE:

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.

NOTE:

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

securely attached to the syringe. Any possible air from the

syringe plunger with the tip pointing upwards until material
reaches the opening of the tip.
. Slowly push the plunger to syringe material. If plugged, remove
the dispensing tip and extrude a small amount of material
directly from the syringe.
. Set the pre-adapted wire on the teeth. Apply GC Ortho
Connect Flow paste to the desired area of the wire and tooth.

. Promptly and
Take care not to attach the dispensing tip too tightly.
dispensing tip is removed by gently pushing forward the
Let the_ material flow over and around the wire.
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Ambient light can shorten the manipulation time of the paste.
. 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 II (plastic) for GC Ortho Connect Flow
2 x light protective cap

CAUTION
1. 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.

7. 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.

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

R Only

Last revised: 03/2024

UK

cA
€ 2797 T

y 4 'oc'l of

MANUFACTURED by
GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

EU : GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00
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GC Orthodontics America Inc.
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

GC Ortho Connect™Flow

LICHTHARTENDER KLEBER FUR KIEFERORTHOPADISCHE
BEHANDLUNGEN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN
Befestigen von Lingual-Retainern

KONTRAINDIKATIONEN

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

ZUSAMMENSETZUNG
Dimethacrylat, Bariumglas, Siliziumdioxid,
Phosphorsaureester-Monomer, Initiator, Stabilisator

GEBRAUCHSANWEISUNG

A.ZAHNVORBEREITUNG
1. Reinigen Sie die zu beklebenden Zahnoberflachen mit

Bimsstein und Wasser. Spiilen Sie sie griindlich mit Wasser ab.
Trocknen Sie sie durch behutsame Anwendung von élfreier Luft.

2. Atzen Sie die Zahnoberflache mit dem 37%igen
Phosphorséure-Atzmittel GC Ortho Etching Gel gemaR dessen
Gebrauchsanweisung.

3. Entfernen Sie (ibermaRige Feuchtigkeit durch Anwendung von
olfreier Luft. Die vorbereiteten Oberflachen miissen trocken
sein.

HINWEIS:

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

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

B.SPRITZENVORBEREITUNG
1. Halten Sie die

Spritze aufrecht und
entfernen Sie die Kappe
durch eine Drehung
nach links.

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

3. Platzieren Sie den
Lichtschutzverschlu® bis zum Gebrauch.

HINWEIS:

Achten Sie darauf, dass die Applikationsspitze nicht zu fest sitzt.
Dadurch kann ihre Verschraubung beschadigt werden. Stellen
Sie sicher, dass die Gewinde frei von Reststoffen sind, um eine
feste Verbindung zu gewahrleisten.

C.KLEBEANLEITUNG
1.Entfernen Sie die Abdeckung von der Applikationsspitze.

HINWEIS:

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass die
Applikationsspitze fest auf der Spritze sitzt.

Entfernen Sie evtl. vorhandene Luft aus der Applikationsspitze,
indem Sie den Spritzenkolben mit der Spitze nach oben zeigend
nach vorne driicken, bis das Material die Spitzendffnung erreicht
hat.

. Driicken Sie langsam den Kolben in das Spritzenmaterial.

Entfernen Sie bei einer Verstopfung die Applikationsspitze und

pressen Sie eine kleine Materialmenge direkt aus der Spritze

heraus.

Den zugeschnittenen Draht auf die Z&hne setzen. GC Ortho

Connect Flow Paste auf die gewlinschte Draht- und

Zahnoberflache auftragen. Material (iber und um den Draht

herum flieRen lassen.

HINWEIS:

Umgebungslicht kann die Handhabungszeit der Paste

verkirzen.

Paste auf jedem Zahn 10 Sekunden mit einem

LED-Lichthartungsgerat (> 700 mW/cm?) lichtharten.

HINWEIS:

a. Das Lichthartungsgerat ist unbedingt regelmaRig mit einem
Lichtmesser zu priifen, um die angemessene Lichtleistung zu
gewabhrleisten.

b. Den Lichtleiter so nah wie méglich an die Paste halten.

Kappe Applikationsspitze

1

Lichtschutzverschlu®

N

@

>

FARBEN
Klar

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

HANDELSFORM
2x2,79 (2,0 ml) Spritze
30 x DISPENSING TIP III (Kunststoffspitzen) fiir GC Ortho Connect

Flow
2 x LichtschutzverschluR

ACHTUNG
1. Bei Beriihrung mit dem Mundgewebe oder der Haut, das Material

sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Schwamm oder mit

einer Watterolle entfernen. Mit Wasser abspiilen. Die Haut oder

das Mundgewebe kann durch Kofferdam und/oder COCOA

BUTTER geschiitzt werden.

Bei Beriihrung mit den Augen, diese sofort mit Wasser splilen

und Arzt konsultieren.

Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.

. Sollte es zum Kontakt mit anderen Zahnbereichen oder
Prothesen kommen, entfernen Sie das Material vor der
Lichthartung mit einem Instrument, Schwamm oder
Baumwollgewebe.

. Dosierspitzen sind nur fir Einmalgebrauch. Zur Vermeidung von

Kreuzkontamination sollten die Dosierspitzen nicht

wiederverwendet werden. Die Dosierspitzen lassen sich nicht in

einem Autoklav oder Chemiklav sterilisieren.

Wischen Sie die Applikationsspitze nur mit wenig Alkohol ab, da

sonst das Material verunreinigt werden kénnte.

. Verwenden Sie GC Ortho Connect Flow nicht in Verbindung mit

Materialien die Eugenol enthalten, da dies dazu fiihren kann,

dass GC Ortho Connect Flow nicht richtig aushartet oder klebt.

Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.

. Tragen Sie wahrend der Behandlung Plastik- oder
Gummihandschuhe.

10. Tragen Sie wahrend der Lichthértung eine Schutzbrille.

11. Tragen Sie beim Bearbeiten des Klebers mit rotierenden

Instrumenten einen Mundschutz.

12. Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.

13. Entsorgen Sie die Abfélle gemaR den ortlichen Bestimmungen.

14. In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses
Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kdnnen gemaR dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich
sind:

www.gc.dental/ortho
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie aulerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse

feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

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

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental.

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

zu verbessern.

Letzte Aktualisierung: 03/2024

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

GC Ortho Connect™Flow

ADHESIF PHOTOPOLYMERISABLE ORTHODONTIQUE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect
du mode d'emploi.

UTILISATION
Collage d'appareils de rétention linguale

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie
connue aux monomeres ou polymeres méthacrylates.

COMPOSITION
Diméthacrylate, verre de baryum, dioxyde de silicium, monomére
d'ester d'acide phosphorique, initiateur, stabilisateur

MODE D'EMPLOI
A.PREPARATION DE LA DENT
1. Nettoyer a la pierre ponce et a I'eau les surfaces des
dents a coller. Rincer soigneusement a I'eau. Sécher
en soufflant Iégérement de I'air sans huile.
Mordancer la surface de la dent a I'aide de gel GC Ortho Etching
Gel a I'acide phosphorique a 37% pendant 30 secondes. Rincer
soigneusement a I'eau.
Se référer au mode d'emploi respectif.
Retirer I'excés d'humidité en soufflant de I'air sans huile. Les
surfaces préparées doivent étre séches.
REMARQUE:
Si la surface a coller contient de la céramique, du composite, de
la zircone ou du métal, elle doit étre traitée en conséquence. La
céramique et le composite doivent étre sablés et prétraités avec
du silane. La zircone et le métal doivent étre sablés.
Se référer aux instructions du fabricant.
B. PREPARATION DE LA SERINGUE
1. Tenir la seringue a
la verticale et
retirer le bouchon
en tournant dans le
sens contraire
des aiguilles
d'une montre.
2. Fixer rapidement et

<> >
QP Capuchon de
’% protection
fermement contre la lumiére
I'embout de

distribution a la seringue en tournant dans le sens des aiguilles

d'une montre.

3. Laisser le capuchon de protection contre la lumiere en place
jusqu'a utilisation.

REMARQUE:

Veiller & ne pas trop serrer I'embout de distribution.

Cela pourrait endommager le dispositif de vissage.

Afin de garantir une bonne fixation, s'assurer que les filetages

ne comportent aucun reste de produit.

C.PROCEDURE DE COLLAGE
1. Retirer le capuchon de I'embout de distribution.

REMARQUE:

Avant d'injecter du produit, s'assurer que I'embout de

distribution est solidement fixé a la seringue. Toute éventuelle

présence d'air dans I'embout de distribution est évacuée en
poussant légérement le piston de la seringue avec I'embout
placé vers le haut jusqu'a ce que son contenu atteigne

I'ouverture de I'embout.

2. Pousser lentement le piston pour extraire le produit.
En cas d'obstruction, retirer 'embout de distribution et extraire
une petite quantité de matiére directement depuis la seringue.
3. Placer le fil pré-adapté sur les dents. Appliquer la pate GC

Ortho Connect Flow sur la zone désirée du fil et de la dent.

Laisser le matériau s'écouler sur le fil et autour de celui-ci.

REMARQUE:

La lumiere ambiante peut réduire la durée de manipulation de la

pate.

4. Photopolymériser la pate sur chaque dent pendant 10 secondes

a l'aide d'un dispositif de photopolymérisation

LED (> 700 mW/cm?).

REMARQUE:

a. Il est trés important que la lampe de photopolymérisation soit
testée régulierement a I'aide d'un photométre pour garantir
une intensité lumineuse adaptée.

b. Maintenir lla source de lumiére aussi prés que possible de la
pate.
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le bouchon embout applicateur

TEINTE
clair

STOCKAGE

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

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

CONDITIONNEMENT

Deux seringues de 2,7 g (2,0 ml)

30 DISPENSING TIP II (plastique) pour GC Ortho Connect Flow
2 capuchons de protection contre la lumiere

ATTENTION

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

COCOA BUTTER pour isoler le champ d'opération de la peau ou

des tissus buccaux.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de

I'eau et consulter un médecin.

. Veiller a ne pas ingérer de produit.

En cas de contact avec des zones non prévues de la dent ou des

appareils de prothese, retirer a l'aide d'un instrument, d'une

éponge ou d'un bout de coton avant de procéder a la
photopolymérisation.

. Les embouts de distribution sont exclusivement destinés a un

usage unique. Pour éviter toute contamination croisée entre les

patients, ne pas réutiliser I'embout de distribution. L'embout de
distribution ne peut pas étre stérilisé dans un autoclave ou un
chemiclave.

Ne pas essuyer I'embout de distribution avec une quantité

excessive d'alcool car cela pourrait contaminer le produit.

7. Ne pas utiliser GC Ortho Connect Flow en combinaison avec des

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

GC Ortho Connect Flow de se fixer ou de coller correctement.

Ne pas mélanger avec d'autres produits similaires.

Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant

I'application et éviter tout contact direct avec des couches de

résine inhibées par I'air afin d'éviter une éventuelle sensibilité.

10. Porter des lunettes protectrices pendant la photopolymérisation.

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

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

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

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

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

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

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
www.gc.dental/ortho

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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

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

Derniére révision: 03/2024

istruzioni prima dell'ust
GC Ortho Connect™ Flow

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZZATO

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI PER L'USO
Adesivo per contenzioni linguali

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

COMPOSIZIONE
Dimetacrilato, vetro di bario, biossido di silicio,
monomero di estere di acido fosforic, iniziatore, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
A.PREPARAZIONE DEL DENTE

1. Pulire la superficie dentale con della pietra pomice e acqua.
Sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare spruzzando
delicatamente con aria priva di oli.

2. Mordenzare la superficie del dente con GC Ortho Etching Gel a
base di acido fosforico al 37% per 30 secondi. Sciacquare
accuratamente con acqua. Consultare le istruzioni d'uso.

3. Rimuovere I'umidita in eccesso spruzzando aria priva di oli. Le
superfici preparate devono essere asciutte.

NOTA:
Se la superficie da fissare contiene della porcellana, zirconio,
ceramica o metallo, la porcellana dovra essere sabbiata e
pretrattata con del silano, il zirconio la ceramica ed il metallo
dovranno solamente essere sabbiati.
Consultare le istruzioni del produttore.

B.PREPARAZIONE DELLA SIRINGA

1. Tenere la siringa
in posizione
verticale e
rimuovere il
cappuccio
ruotandolo in
senso antiorario.

2. Collegare

Applicatori

<> >
Tappo di
protezione dalla
immediatamente e luce
saldamente il

beccuccio di erogazione alla siringa ruotandolo in senso orario.

3. Tenere il tappo di protezione dalla luce fino al momento dell'uso.
NOTA:
prestare attenzione a non collegare il beccuccio di
erogazione troppo saldamente per evitarne il danneggiamento.
Per garantire una connessione salda verificare che le filettature
siano prive di materiale residuo.

C.PROCEDURA DI FISSAGGIO
1. Rimuovere il tappo dal puntale di erogazione.
OTA:

Cappuccio
1

Prima di utilizzare il materiale con la siringa, accertarsi che il
beccuccio di erogazione sia collegato alla siringa. Rimuovere
I'eventuale aria presente nel beccuccio di erogazione spingendo
delicatamente in avanti lo stantuffo della siringa con la punta
rivolta verso I'alto finché il materiale non raggiunge I'apertura del
beccuccio.

2. Premere lentamente lo stantuffo per far fuoriuscire
il materiale dalla siringa. Se il beccuccio di erogazione &
otturato, rimuoverlo ed espellere una piccola quantita di
materiale direttamente dalla siringa.

3. Regolare la contenzione pre-adattata sui denti. Applicare la
pasta GC Ortho Connect Flow sulla zona desiderata della
contenzione e del dente. Lasciare che il materiale si diffonda
sopra e intorno alla contenzione. NOTA:

La luce ambientale puo ridurre i tempi di lavorazione della pasta.

4. Fotopolimerizzare la pasta su ogni dente per 10 secondi con
un'idonea lampada a LED (> 700 mW/cm?2).

NOTA:

a. E estremamente importante che la lampada
fotopolimerizzatrice venga sottoposta regolarmente a verifica
con un misuratore di luce, cosi da garantirne una sufficiente
emissione.

b. Tenere la guida luminosa il piti vicino possibile alla pasta.

COLORI
Trasparente

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

CONFEZIONE

2 siringhe da 2,7 g (2,0 ml)

30 DISPENSING TIP II (plastica) per GC Ortho Connect Flow
2 Tappi di protezione dalla luce

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

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

Prestare attenzione a non ingerire il materiale.

In caso di contatto accidentale con aree del dente o

lavori protesici, rimuovere con uno strumento, una spugna o un

pellet di cotone prima della fotopolimerizzazione.

. | beccucci di erogazione sono monouso. Onde evitare la
contaminazione crociata tra i pazienti, non riutilizzare il beccuccio
di erogazione in pit pazienti. Il beccuccio di erogazione non pud
essere sterilizzato in autoclave o in chemiclave.

. Non pulire il beccuccio di erogazione con una quantita eccessiva

di alcool, perché il materiale potrebbe venire contaminato.

Non utilizzare GC Ortho Connect Flow in combinazione con

materiali contenenti eugenolo, poiché questa sostanza puo

impedire il corretto posizionamento o il fissaggio di GC Ortho

Connect Flow.

Non mescolare con altri prodotti simili.

Durante l'operazione indossare guanti di plastica o di gomma

onde evitare il contatto diretto con gli strati di resina inibiti

dall'ossigeno ed evitare possibile sensibilita.

10. Durante la fotopolimerizzazione indossare occhiali protettivi.

11. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato utilizzare un

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

12. Evitare di versare il materiale sugli abiti.

13. Smailtire tutti i rifiuti conformemente alle normative

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

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

15. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali

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

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
www.gc.dental/ortho

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando I'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 03/2024

Antes de usar, lea detel
las instrucciones de us

GC Ortho Connect™Flow

ADHESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZABLE

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las
indicaciones de uso.

INDICACIONES
Adhesion de retenedores linguales

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

COMPOSICION
Dimetacrilato, vidrio de bario, diéxido de silicio, mondémero de éster
de é&cido fosférico, iniciador, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO
A.PREPARACION DEL DIENTE
1. Limpie la superficie de adhesion del diente con piedra pémez
y agua. Aclare por completo con agua. Séquela con una
aplicacion suave de aire.
. Grabe la superficie del diente con GC Ortho Etching Gel de
acido fosférico al 37% durante 30 segundos.
Aclare por completo con agua. Consulte las instrucciones de
uso correspondientes.
Elimine el exceso de humedad con una aplicacion de aire
suave. Las superficies preparadas deben estar secas.
NOTA:
Si la superficie a adherir contiene, ceramica, composite,
circonio o metal deben pre-tratarse adecuadamente. La
ceramica y composite deben arenarse y pretratarse con
silano, mientras que el circonio y metal deben arenarse solo.
Consulte las instrucciones del fabricante.
B. PREPARACION DE LA JERINGA
1. Sujete la jeringa en "
posicion vertical y Tapon
retire el tapon 1 dispensacion
girandolo en el =4
sentido contrario a &
las agujas del reloj. ﬁ"
2. Fije inmediatamente
la punta de ’g‘ ’g' Casquillo
dispensacion a la protector de luz
jeringa girandola en
el sentido de las agujas del reloj.
3. Coloque el protector de luz hasta su uso.
NOTA:
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Puntas de

Tenga cuidado de no apretar demasiado la punta de

dispensacion, ya que se podria dafiar el tornillo. Para

garantizar una conexion hermética, asegurese de que no

haya restos de material en las roscas.
C.PROCEDIMIENTO DE ADHESION

1. Retire la cubierta de la punta de aplicacion.

NOTA:

Antes de aplicar el material con la jeringa, asegurese de

que la punta de dispensacion esté bien fijada a esta.

Elimine el aire que pueda haber en la punta de aplicacion

presionando suavemente el émbolo de la jeringa con la punta

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

2. Presione lentamente el émbolo para aplicar el material.

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

pequefia cantidad de material directamente de la jeringa.

3. Coloque el alambre preadaptado en los dientes. Aplique la
pasta GC Ortho Connect Flow en el area deseada del alambre
y del diente. Deje que el material vaya cubriendo la totalidad
del alambre.

NOTA:

La luz ambiental puede acortar el tiempo de manipulacién de

la pasta.

4. Fotopolimerice la pasta de cada diente durante 10 segundos
mediante el uso de un dispositivo de fotopolimerizacion con
LED (> 700 mW/cm?).

NOTA:

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

b. Mantenga la guia de luz lo mas préxima posible a la pasta.

COLOR
Transparente

ALMACENAMIENTO

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

ENVASE

2 jeringas de 2,7 g (2,0 ml)

30 DISPENSING TIP II (plastico) para GC Ortho Connect Flow
2 casquillos protectors de luz

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire
inmediatamente el producto con una esponja o un algodén
empapado en alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el
contacto, se puede utilizar un dique de goma o COCOA
BUTTER para aislar la superficie de operacion de la piel o el
tejido oral.

. En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente
con agua y consulte a un profesional sanitario.

. Procure evitar la ingestion del material.

En caso de contacto con zonas no previstas del diente o

aparatos protésicos, retirelo con un instrumento, esponja

o algodén antes de la fotopolimerizacion.

. Las puntas dosificadoras son de un solo uso. Para evitar
contaminacién cruzada entre pacientes, no reutilice las puntas
dosificadoras. Las puntas dosificadoras no se pueden
esterilizar en un autoclave ni en un autoclave quimico.

. No limpie la punta de dispensacién con demasiado alcohol, ya

que podria contaminar el material.

No utilice GC Ortho Connect Flow en combinacién con

materiales que contengan eugenol, ya que éste puede impedir

el correcto endurecimiento o adhesion de GC Ortho Connect

Flow.

No lo mezcle con otros productos similares

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

10. Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

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

12. Evite que le caiga material en la ropa.

13. Elimine todos los residuos segun las normativas locales.

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

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

www.gc.dental/ortho
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

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

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

Ultima revision: 03/2024




A 297 X K# 400mm

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC Ortho Connect™Flow

LICHTUITHARDEND ORTHODONTISCH ADHESIEF

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de
vermelde toepassingen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Bonding van linguale retainers

CONTRA-INDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is
dat ze allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat
polymeer.

SAMENSTELLING
Dimethacrylaat, bariumglas, siliciumdioxide, fosforzuur ester
monomeer, initiator, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING
A.TANDPREPARATIE
1. Reinig de te cementeren tandoppervlakken met puimsteen en
water. Spoel grondig met water. Blaas voorzichtig droog met
olievrije lucht.
2. Ets het tandoppervlak gedurende 30 seconden met
GC Ortho Etching Gel 37% fosforzuur. Spoel grondig met
water. Raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing.
3. Verwijder overmatig vocht door te blazen met olievrije lucht.
Geprepareerde oppervlakken moeten droog zijn.
LET OP:
Als het te cementeren oppervlak porselein, composiet,
zirkonium of metaal bevat, moet het dienovereenkomstig
worden behandeld. Porselein en composiet moeten worden
gezandstraald en voorbehandeld met silaan. Zirkonium en
metaal moeten worden gezandstraald.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
B.SPUITPREPARATIE
1. Houd de spuit
rechtop en verwijder de | Dop
dop door linksom te 1

== 10

2. Bevestig de doseertip
Lichtbeschermingsdopje

Doseertip

nauwkeurig en stevig
op de spuit door
rechtsom te draaien.

3. Plaats het
lichtbeschermingsdopje

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug

GC Ortho Connect™Flow

LYSHARDENDE ORTODONTISK ADHAESIV

Ma kun bruges af uddannede tandlzeger i de indicerede omrader.

BRUGSINDIKATION
Fastgorelse af bojler

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

OPBYGNING
Dimethacrylat, bariumglas, siliciumdioxid, phosphorsyre ester
monomer, initiator, stabilisator

VEJLEDNING | ANVENDELSE
A.KLARG@RING AF TANDEN
1. Renger den flade der skal limes, med pimpsten og vand. Skyl
grundigt med vand. Ter forsigtigt ved at blaese med oliefri luft.

2. Ats tandens overflade med fosforsyre GC Ortho Etching Gel
37% i 30 sekunder. Skyl grundigt med vand. Se de relevante
anvisninger for brug.

3. Fjern overskydende fugt ved at bleese med oliefri luft.
Klargjorte flader skal veere torre.
BEM/RK:
Hvis den overflade, der skal limes, indeholder komposit,
porcelaen, zirkoniumkeramik eller metal skal det behandles i hht
guidelines. Porcelaen og komposit skal sandblaeses og
forbehandles med silan. Zirconium og metal skal sandblzeses.
Se producentens anvisninger.

B.KLARG@RING AF SPRGJTEN

1. Hold sprgjten lodret,
og tag heetten af ved | Haetten
at dreje den mod 1

== 040

2. Seet hurtigt
Beskyttelseshaette mod lys

dispenseringsspidser

doseringsspidsen
godt fast pa sprgjten
ved at dreje den med
uret.

3. Szet den beskyttende
hzette pa indtil
sprojten skal bruges igen.

BEMARK:
Serg for, at doseringsspidsen ikke saettes for stramt pa. Det kan

erop tot gebruik.
LET OP:

Let op dat u de beschermkap niet te stevig aandraait.
Daardoor kan de schroefdraad beschadigd raken. Zorg dat er
geen materiaal op de schroefdraad achterblijft om te
waarborgen dat de kap stevig op de spuit blijft zitten.

C.BONDINGPROCEDURE
1. Verwijder het dopje van de doseertip.

Controleer of de doseertip stevig op de spuit is bevestigd
voordat u materiaal spuit. Eventuele lucht die nog in de
doseertip kan zitten, wordt verwijderd door de zuiger van de
spuit zachtjes voorwaarts te duwen met de tip omhoog totdat
het materiaal de opening van de tip bereikt.

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

Als de spuit verstopt zit, verwijder dan de doseertip en
knijp een kleine hoeveelheid materiaal uit de spuit.

. Plaats de vooraf aangepaste draad op de tanden. Breng GC
Ortho Connect Flow-pasta aan op het gewenste gebied van de
draad en de tand. Laat het materiaal over en rond de draad
vloeien.

LET OP:
Omgevingslicht kan de verwerkingstijd van de pasta verkorten.

. Belicht de pasta op elke tand gedurende 10 seconden met een
LED-lichtuithardingsapparaat (> 700 mW/cm?).

LET OP:

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

b. Houd de lichtgeleidingsstaaf zo dicht mogelijk bij de pasta.
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KLEUR
Doorzichtig

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

VERPAKKING

2 xspuit2,7 g (2,0 ml)

30 x DISPENSING TIP II (plastic) voor GC Ortho Connect Flow
2 x Lichtbeschermingsdopjes

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid,

onmiddellijk verwijderen met een wattenpropje of sponsje

gedrenkt in alcohol. Spoelen met water. Om contact te
voorkomen, kan cofferdam en/of COCOA BUTTER gebruikt
worden om het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met

water en medisch advies inwinnen.

Voorkom inslikken van het materiaal.

In geval van ongewild contact met tandgebieden of prothesen,

verwijderen met een instrument, sponsje of wattenpropje véor

lichtuitharding.

. De doseertips zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Gebruik een doseertip slechts eenmaal om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen. Doseertips kunnen niet
chemisch of in een autoclaaf gesteriliseerd worden.

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

7. Gebruik GC Ortho Connect Flow niet in combinatie met
materialen die eugenol bevatten, omdat eugenol het uitharden of
hechten van GC Ortho Connect Flow negatief kan beinvioeden.

. Niet mengen met andere vergelijkbare producten.

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

10. Draag een oogbescherming tijdens het belichten.

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

12. Mors geen materiaal op kleding.

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

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

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

veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als

gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de

veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
www.gc.dental/ortho

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

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

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect,
reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product,
inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid
van dit product.

Laatste herziening: 03/2024

skruegangen. Serg for, at den slutter teet, sa det

sikres, at der ikke er restmateriale i gevindet.

C.LIMNING

1. Fjern haetten fra doseringsspidsen.
BEM/RK:
For materialet sprojtes ud, skal det sikres, at
doseringsspidsen sidder godt fast pa sprejten. Evt.
luft i doseringsspidsen fiernes forsigtigt ved at trykke stemplet
ned med spidsen af sprejten opad, til materialet nar op til
abningen af spidsen.

. Tryk langsomt stemplet ind for at sprejte materialet ud. Hvis
doseringsspidsen er blokeret, tages den af, og der presses lidt
materiale ud direkte fra sprojten.

. Seet den forudtilpassede wire pa tanden. Pafer GC Ortho
Connect Flow-pastaen pa det gnskede omrade pa wiren og
tanden. Lad materialet flyde over og omkring wiren. BEMARK:
Omgivende lys kan forkorte pastaens manipulationstid.

. Foretag let haerdning af pastaen pa hver enkelt tand i 10
sekunder med et haerdeapparat med LED-lys (> 700 mW/cm?).
BEMARK:

a. Det er meget vigtigt jeevnligt at afprove haerdelyset med en
lysmaler for at sikre, at lysniveauet er tilstraekkeligt.
b. Hold lyskilden sa taet som muligt til pastaen.
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FARVER
Klar

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

PAKNING

2x2,79(2,0ml) sprojte

30 x DISPENSING TIP II (plastik) til GC Ortho Connect Flow
2 x Beskyttelseshaetter mod lys

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

2. | tilfzelde af kontakt med gjnene skylles straks grundigt med vand,
og leege kontaktes.

3. Undga at indtage materialet.

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

5. Doseringsspidserne er kun til engangsbrug. Undga
krydskontaminering mellem patienter. Genbrug ikke
doseringsspidser. Doseringsspidsen kan ikke steriliseres i en
autoklave eller en kemiklave.

6. Undlad at terre doseringsspidsen af med store maengder alkohol,
da det kan forurene materialet.

7. Brug ikke GC Ortho Connec Flow t sammen med materialer
indeholdende eugenol, da eugenol kan hindre GC Ortho Connect
Flow i at haerde eller lime korrekt

8. Bland det ikke med tilsvarende produkter.

9. Anvend plastik- eller gummihandsker under brugen for at undga

direkte kontakt med luftheemmende plastiklag for ikke at risikere
overfglsomhed.

10. Anvend beskyttelsesbriller under lyshaerdningen.

11. Brug stevopsamler og ansigtsmaske under polering af det
polymeriserede materiale for at undga indanding af slibestgvet.

12. Undga at fa materialet pa tgjet.

13. Bortskaf alt affald i henhold til lokale regler.

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

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

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

www.gc.dental/ortho
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSV/AESKER. Renggr enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

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

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du
rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidste revision: 03/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC Ortho Connect™Flow

CIMENTO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZAVEL

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagoes
de utilizagéo.

INDICAGOES DE USO
Cimentagao de barras de contengéo lingual

CONTRA INDICAGOES
Nao usar este produto em pacientes com alergias conhecidas a
monomero de metacrilato e/ou polimero de metacrilato.

COMPOSIGAO
Dimetacrilato, vidro de bario, diéxido de silicio, monémero de éster
de 4cido fosférico, iniciador, estabilizador

INSTRUGOES DE USO
A.PREPARAGCAO DO DENTE

1. Limpe a superficie do dente a cimentar com pedra-pomes e
agua. Lave com agua em abundancia. Seque suavemente com
a seringa de ar, certificando-se que a mesma nao liberta 6leo.

2. Aplique acido fosférico GC Ortho Etching Gel 37% na superficie
do dente a cimentar durante 30 segundos. Lave com dgua em
abundancia. Consulte as respectivas instrugdes de uso.

3. Remova o excesso de humidade com a seringa de ar,
certificando-se que a mesma nao liberta dleo. As superficies
preparadas devem estar secas.

NOTA:
Se a superficie a cimentar contiver ceramica, compdsito,
zircénio, ou metal, devera ser preparada de acordo com a
superficie em questao. Superficies de ceramica e compdsito
devem ser submetidas a um tratamento com jacto de areia e
tratadas posteriormente com silano. Superficies de zircénio e
metal devem ser submetidas a um tratamento com jacto de
areia. Consulte as instrucdes de uso do fabricante.
B.PREPARAGAO DA SERINGA

1. Segure a seringa na
posigao vertical e
retire a tampa
rodando a mesma
no sentido contrario
aos ponteiros do
relégio.

2. De imediato coloque
e feche a ponta
dispensadora
rodando a mesma
no sentido dos ponteiros do relégio.

3. Coloque a tampa protectora de luz até ser utilizado.

NOTA:
N&o aperte a ponta dispensadora com demasiada forga. Essa
acgao pode danificar o sistema de rosca. Para se certificar que
a ligacdo é adequada, certifique-se que a rosca esta livre de
residuos de material.
C. PROCEDIMENTO DE CIMENTAGAO
1. Remova a tampa protectora da ponta dispensadora.
A:

Tampa Ponta dispensadora

2]

Tampa de protecgao de luz

Antes de aplicar o produto certifique-se que a ponta
dispensadora esta firmemente fixa a seringa. Todo o ar que
possa haver na ponta dispensadora pode ser removido
empurrando ligeiramente e devagar o @mbolo da seringa, com a
ponta na vertical, apontando para cima até que o material
alcance o orificio da ponta dispensadora.

. Empurre suavemente o @mbolo para fazer sair o produto. Se
estiver colocada, remova a tampa protectora, e empurre
suavemente o émbolo da seringa para fazer sair um pouco de
produto.

. Coloque o arame pré-adaptado nos dentes. Certifique-se que o
arame de contengao esta tratado com jacto de areia, ou rugoso,
para uma melhor ades&o. Aplique a pasta GC Ortho Connect
Flow na area desejada do arame e dos dentes. Deixe o material
fluir sobre o arame e a volta dele.

NOTA:
A luz ambiente pode encurtar o tempo de secagem deste
produto.

. Fotopolimerize o produto por meio de luz em cada dente durante
10 segundos usando o aparelho de fotopolimerizagdo com LED
(> 700 mW/cm2).
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a. E muito importante que o aparelho de fotopolimerizagéo seja
verificado periodicamente com um fotémetro para assegurar
uma emissao de luz adequada.

b. Mantenha a ponta emissora de luz o mais préximo possivel
da pasta.

COLORAGAO
Transparente

ARMAZENAMENTO

Armazenamento recomendado para uma optimizagao do produto a
temperatura ambiente (4-25°C / 39.2-77.0°F) afastado de luz solar
directa, em local limpo, seco, e sem grandes variagoes de
temperatura e humidade.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

2 seringas de 2,7 g (2,0 ml)

30 DISPENSING TIP II (plastico) para GC Ortho Connect Flow
2 tampas de protecgao de luz

PRECAUGOES DE USO
1. Em caso de contacto com a pele e/ou tecidos orais remover o

produto imediatamente com um algod&ao ou esponja embebida

em alcool. Lavar com agua em abundancia. Para evitar o

contacto com os tecidos orais use uma protec¢do em borracha.

Manteiga de cacau também pode ser utilizada para isolar o

campo de trabalho e evitar o contacto do produto com os tecidos

orais.

Em caso de contacto com os olhos, devera lavar de imediato com

agua em abundancia e procurar de imediato um médico

especialista.

. Tome as devidas precaugdes para evitar a ingestao deste
produto.

. Em caso de contacto indesejado com areas dos dentes ou de
dispositivos médicos, remover o produto com um instrumento,
esponja, ou bola de algod&o antes de fotopolimerizar o produto.

. As pontas aplicadoras sao de utilizagao unica. Para prevenir a

contaminacgéo cruzada entre pacientes, nédo reutilize as pontas

aplicadoras. As pontas aplicadoras ndo podem ser esterilizadas
em autoclave ou quimiclave.

Né&o limpe as pontas dispensadoras com excesso de alcool, esta

acgdo pode causar a contaminagdo do produto.

7. Nao use o GC Ortho Connect Flow em conjunto com produtos
que possam conter eugenol. O eugenol pode dificultar a
secagem ou alterar as propriedades do GC Ortho Connect Flow.

8. Nao misture o GC Ortho Connect Flow com outros produtos
similares.

9. Use luvas de protecgao durante a utilizagdo deste produto para
evitar o contacto com a pele.

10. Use o6culos de protecgao quando estiver a fotopolimerizar este
produto.

11. Quando estiver a polir o produto, depois de seco, use o aspirador
e mascara de protecgao de poeiras para evitar a inalagédo de p6 e
particulas.

12. Evite contaminar o vestuario com o material.

13. Descarte os residuos de acordo com a Legislagéo do seu pais,
em vigor.

14. Em casos raros este produto pode causar sensibilidade a
algumas pessoas. Se notar alguma reacgéo adversa pare de
imediato de utilizar este produto e consulte um médico
especialista.

15. Equipamentos de protecgao individual (EPI) tais como luvas,
mascara facial, e 6culos devem ser sempre utilizados aquando
da utilizag@o e manipulagdo deste produto.
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Alguns produtos referenciados nesta Folha de Instrugées podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Consulte as
Fichas de Seguranga (MSDS) disponiveis em:

www.gc.dental/ortho
As Fichas de Seguranga (MSDS) também podem ser obtidas junto do
seu distribuidor local.

LIMPEZA E DESINFECGAO

Para evitar contaminagdes cruzadas entre pacientes este dispositivo
requer um nivel de descontaminagdo médio. Imediatamente apés o
uso deste dispositivo inspeccione o mesmo para verificar a
existéncia de danos no rétulo e/ou na embalagem. Descarte o
dispositivo de imediato se estiver danificado.

NAO SUBMERGIR O DISPOSITIVO EM LIQUIDOS. Limpe
devidamente o dispositivo para prevenir a acumulagédo de produto
seco, e acumulagéo de contaminantes. Desinfecte o dispositivo com
um nivel médio de descontaminagéo e de acordo com as
recomendacdes e indicagbes das autoridades de saude da sua area.

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

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

Ultima revis&o: 03/2024

Mpw aTé T xprion Tapakalovpe
S1aBaoTe TIPooEXTIKA TIG 0BNYieS XPAONG

GC Ortho Connect™Flow

DOTOMOAYMEPIZOMENH ZYTKOAAHTIKH KONIA TIA XPHZH
ZTHN OPOOAONTIKH

Mo Xxprion atmokAEIoTIKG aTTd eTTayyeAPATIEG OBOVTIATPOUG YIa TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
ZuykOAAnon MwaooikoU ZuykpaTtnTiKoUu

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrON TOU TIPOIGVTOG auToU O€ a0 BEVEIG uE YVWwOoTh
euaioOnoia oe peBakPUAIKE povopepr| i pEBAKPUAIKG TTOAUPEPH.

ZYNOEZH
AiueBakpuliké, yuaAi Bapiou, 10&€id10 TOU TTUPITIOU, HOVOUEPEG TOU
£0TEPA TOU QWO POPIKOU 0EE0G, EVEPYOTTOINTAG, OTABEPOTTOINTHG

OAHTIEZ XPHZHZ
A.TIPOETOIMAZIA TON AONTIQN

1. KaBapioTe Tig 080VTIKEG ETTIQAVEIEG TTPOG OUYKOAANON HE TTAOTA
oTIABwoNG Kal vepd. ZETTAUVTE OXOAACTIKG PE VEPO.

ZTEYVWOTE, QUOWVTAG TIPOOEKTIKA HE TIETTIECUEVO AEPA XWPIG
£Aaio.

2. AdpoTroifoTe TNV odovTIKr eTmipdaveia he GC Ortho Etching Gel
37% Qwo@opikd ogu, 1T 30 deuT.

ZeTTAUVTE OXOAAOTIKG HE VEPO. AVATPEETE OTIG OXETIKEG 0BNYiEg
xpriong.

3. ATTOJOKPUVETE TNV TIEPICTEIA UYPATIAG, PUOWVTAG HE aépa
Xwpig éAaio. O1 TTPOETOINACHEVES ETTIQPAVEIEG TIPETTEI VA Eival
OTEYVEG.

ZHMEIQZH:

AV n ETTIPAVEIQ TTOU TIPOKEITAI VO CUYKOAANBET TrEPIEXE!

KEPAUIKS, oUVOETN pnTivn, IpKovia rj péTahAo, Ba TTPETTel va

TpoeToIpacTei KatdAAnAa. H ropoeAdvn kai n ouvBeTn pnrivn

TPETTEl va appoBoAnBouv Kal va TTpoEeToIpaaTouV pe othavio. H

Qipkovia kal To JETAANO TIPETTEI va appoBoAnBouv.

AvaTpégTe OTIG 0BNYIEG TOU TTAPACKEUACTH.
B.MPOETOIMAZIA THZ ZYPIFTAZ

1. KpatAoTe Tn auplyya )
6pBIa Kal KATOTTIV KOTTAKI
APAIPETTE TO KATTAKI, T

GTPEPOVTAG TO =
1Y
=2

apIoTEPOOTPOPA.
DWTOTIPOTTATEUTIKG KGAUPHA

PUYXN Xoprynong

2. Xwpig kaBuaTépnon,
TPOCAPTACTE
oTabepd 10 PUYXOG
xopriynong ot
oUplyya, OTPEPOVTAG
TO Be§I6aTPOPA.

3. TOTTOBETAOTE TO PWTOTTPOTTATEUTIKO KAAUPPA, PEXPI TN OTIYHT
NG EQAPHOYNG.

SHMEIQZH:

®povTioTe va Pnv TpooapTACETE TO pUYX0G XOPrynong
uTTEPPBOAIKG OQIKTA. KATI TETOI0 PTTOPET v TIPOKAAETEl CNpId
070 OTrEipWHE Tou. MNa va SIacQaANICETE TO AEPOOTEVEG TNG
ouvdeong, BeBaiwBeiTe 6TI BeV EXel aTTOPEivel UAIKO TTAVW OTO
oTeipwpa.

I AIAAIKAZIA ZYTKOAAHZIHZ
1. AQaipéaTe TO KAAUPUQ aTTO TO PUYXOG EQOAPHOYNAG.

HMEIQZH:

MpoToU xopnyAOoETE TO UAIKO pE T oUplyya, BeBaiwBeiTe

4TI TO pUYXOG XOPrYNONG eival OTABEPG TTPOCAPTNHEVO

oTn aUplyya. MNa va agaipéoeTe TUXOV aépa TTOU UTTAPXEI OTO

pUYX0G Xoprynong, TEaTe To EUBOAO TNG TUPIYYAG TTPOG Ta

EPTTPAG, SIATNPWVTAG CUVEXWG TO PUYXOG OTPANUEVO TTPOG Ta

eTTAVW, PEXPIG OTOU TO UAIKG @TATEI GTNV O TOU pUYXOUG.

MéoTe apyd 1o EYBoAo TNG GUPIYYAG, YIA VA XOPNYAOETE

70 UAIKG. Edv TO pUyX0G X0oprynong eival gpayuévo, aQpaipéoTe

70 Kal £€wBNaTE pIkpA TTOoOTNTA UAIKOU aTr' euBeiag aTréd Tn

ouUplyya.

. TomroBeTrioTe TO BN PUBMIOPEVO CUpUA OTa SOVTIA.

Eg@appooTte 10 UAMIKG GC Ortho Connect Flow otnv emBupntr

TEPIOXN TOU OUPPATOG Kal TOU SovTioU. APriaTe TO UAIKO va pEel

Tavw Kal yipw atréd 1o cUpua.

SHMEIQZH:

To TePIBAAAOV QG PTTOPET VO PEILOEI TOV XPOVO XEIPIGHOU TOU

UAIKOU.

DwToTTOAUNEPIOTE TO UAIKG O€ KABE 36VTI yia 10 BEUTEPOAETITA,

He TN BorBsia CUOKEUAG QwToTTOAUNEPIoHOU e LED

(> 700 mW/cm?).

ZHMEIQZH:

a. Eival ToA0 onpavTiké n CUCKEUR QWTOTTOAUEPITHOU Va
EAEYXETAI TIEPIODIKA PE EVA QWTOUETPO, WOTE VA
BSlao@aieTal n ETAPKAG EKTTOUTTH QWTOG.

B. Alatnpeite TOV 03NY6 QWTOG 600 TO dUVATOV TTIO KOVTE OTO
UAIKO.
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AMOXPQZH
Axpwpo

OYAAZH

Na BEATIOTN amédoon, cuviaTatal n UAAEH Tou o€ Bepuokpacia
Swyariou (4-25 °C/ 39,2-77,0 °F), pakpid atré Tnv duean nAiakn
akTivoBoAia.

IYZIKEYAZIA

2 ouplyyeg 2,7 g (2,0 mL)

30 DISPENSING TIP II (mAaoTikou) yia GC Ortho Connect Flow
2 dWTOTTPOTTATEUTIKA KAAUPpATA

NPOZOXH
1. Ze TEPITITWON ETTAPAG PE OTOUATIKG 10TO 1} DéPUA, APAIPEDTE
apEoWwS Pe BapBAKi i GTTOYYO EUTTOTIOUEVO HE OIVOTIVEUHA.
ZeTAOVeTE Pe vepO. Ma TNV amoQuyr TNG ETTAPAG, UTTOPET va
XPNnolgoTroInsi EAaoTIKOG aTTopovWTAPAG kai/f BadeAivn yia Tnv
aTropévwon Tou TTediou aTrd To SEPUA ) TO GTOUATIKO 10TO.

. Ze TMEPITTITWONG ETAPAG HE T PATIA, EETTAUVETE QPETWG
ME vEPOS Kal {NTACTE 1ATPIKF) CUUBOUAL.

. MpooégTe va amo@euyxBei TUXOV KATATTOOT TOU UAIKOU.

. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG PE AVETTIBUPNTEG TIEPIOXEG BOVTIWV 1
TIPOOBETIKWY UNXAVNHATWY, aQaipEéaTe Pe Tn BorBela epyaleiou,
£181koU 0TTOYYOU A BUOPATOG BAPBAKOG TTIPIV TO
QWTOTTOAUPEPIONO.

. Ta pUyxn xopriynong TpoopidovTal yia pia pévo xpon. Na tnv
ATTOTPOTIH TUXOV ETTIHOAUVONG HETAEU aoBEVWY, PNV
ETTAVAXPNOIPOTIOINCETE TO PUYXOG Xoprynong. To pUyxog
Xxoprynong dev eival SuvaToé va amooTelpwBei o€ AUTOKAEIOTO
(atpoU fj XnHIKOS).

. Mnv e@appo6gete UTTEPBOAIKF TTOOOTNTA OIVOTIVEUUATOG

OTO PUYXOG EQAPUOYNG, DIOTI KATI TETOIO PTTOPET va aAAOIOEN TN

oUoTaon Tou UAIKOU.

Mn xpnoipotroieite To GC Ortho Connect Flow o€ guvduacuo pe

UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, BIOTI N EVYEVOAN PTTOPET Va

TrapepTTodioel TNV opBr) oTepeoTTOinON f} GUYKOAANGT Tou GC

Ortho Connect Flow.

. Mnv avapiyvieTe pe GAAa TTapopola TTpoidvTa.

. ®opate TAAOTIKG A AaoTiXEvia yavTia KaTd Tn SIApKeIa Twy
EPYAOIWY, VIO VA aTTOQUYETE TUXOV GUEDN ETTAPN PE TA KOAAWDN
ETTIPAVEIOKG OTPWHATA TNG PNTIVNG, TIPOKEIPEVOU VA ATTOPEUXOET
evdexduevn evaioBnaia.

10. ®opdTe TTPOOTATEUTIKG YUANIE, KATE TOV QWTOTTOAUHEPITHO.

11. Katé tn oTiABwon Tou TToAupepIopévou UAIKOU, XPNOIPOTIOIEITE
OUAAEKTN OKOVNG KAl POPATE HAOKA TIPOCWTTOU YIa TN OKOVI,
TIPOKEINEVOU VA ATTOPEUXBET TUXOV EIGTTVON OKOVNG.

12. ATro@UyeTE TNV ETTAPH) TOU UAIKOU WE Ta pOUXa 0OG.

13. ATroppiTrTeTe OAa Ta GXPNOTA UAIKG CUMQWVA UE TOUG KATA
TOTTOUG I0XUOVTEG KAVOVITHOUG.

14. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOTOV EVOEXETAI VA TIPOKAAEDEL
euaI0Bnoia o€ KATTOIa ATOPA. Z€ TTEPITITWON TETOIOU €id0UG
avTIdPAcEWY, SIaKOYTE TN XPAON TOU TIPOIOVTOG Kal avagnTAoTe
1aTpIkA BonBeia.

15. O TPooWTIKOG £§0TTAIONOG acaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia,
HAOKA Kal TIPOCTATEUTIKA YUaAI& TTPETTEI TTAVTA VO
XPNOIUOTIOIEITa.
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KaTroia atmé Ta TpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg
Xprong ptropei va TagivounBouv wg eTKivouva oUP@wva pe To
GHS. E€oikelwBeiTe pe TIg 0dnyieg ac@aAeiag Tou diatiBevTal oTn
dievBuvon:

www.gc.dental/ortho
Emiong ptropeite va Tig TrapaAdBeTe atd Tov TpounBeuTh oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYITHMATA AOXOMETPHZHZX MOAAAMNAHZ EGPAPMOIHE: yia
NV atro@uyn dlaoTaupoUpevNg ETTIHOAUVONG HETAEU TwV a0BEVWYV N
ouoKeun auTh atraiTei péTpiou Babuol amooTeipwan. Apéowg HETG
™ XPron mMBOewpPAOTE TN CUOKEUR Kal TNV £TIKETA TNG yia TOavA
HETATITWON TNG KATAOTACTG TNG. ATTOPPIYTE TN GUOKEUR av EXEl
KATAOTPAQPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaoTikd Tn
OUOKEUN TTPOG aTTOQUYT §APAVONG Kal GUTOWPEUCNG HOAUCHATIKWY
OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BaBPOU EYKEKPINEVO
QAVTIONTITIKG TTPOTGV 1TPIKAG XPAONG CUHQPWVA WE TIG TOTTIKES /
£Bvikég Odnyieg.

Ma tnv MepiAnyn Tng AogaAeiag kai Tng KAvikrig Aédoong (SSCP)
avatpégre otn Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1} eTTIKOIVWVAOTE pagi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yia aveTTIBUPNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwbeite yia oTToiadATroTE avemBUPNTN EVEPYEIQ, avTidpaan
1 TTapopola yeyovaTa aTré TN XPron Tou TpoiévTog,
oupTrEPIAAPBAVOpEVWY Kal 60WV BEV aVaPEPOVTAl OTIG TTAPOUTEG
odnyieg xpAong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APECWS OTO €1D1KO
ouoTtnua emAEyovTag TNV KatdAANAn apxn Tng xwpag oag Tou
HTTOpEiTE va Bpeite pEoa atmé Tnv akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG OUOTNHA ACPAAEIAG TG ETAIPEITG:
vigilance@gc.dental Me Tov Tp61T0 QUTO OUVTEAEiTE OTNV BeEATiwWON
NG ao@aAelag Xpriong autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon: 03/2024

BHMMATENbHO NPOYNTaNTE UHCTPYKUMIO
nepez NpUMEHEHNEM.

GC Ortho Connect™ Flow
OXXKU CU OpTto KoHHekT MaTepuan
CBETOOTBEPXOAEMbI OPTOLOHTUYECKU ALIFE3NB

[ins ucnonb30BaHNs TONbKO BPa4OM-CTOMAaTONIOrOM B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHNSAMU K NPUMEHEHMIO.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
MpuknensaHne NMHIBanbHbLIX peTeiiHepoB

MPOTUBOMOKA3AHUSA
He ncnonbsosath y NauneHToB, UMeLIMX B aHaMHese annepruwo
Ha MeTakpunaTHble MOHOMEpbI U/WNU MeTakpunaTHbIe NoNNMepbI.

COCTAB
[NumeTakpunat, GapueBoe CTEKNo, ANOKCHA KPEMHUSI, MOHOMEP
cnoxHoro achmpa hocdopHOM KUCNOTbI, MHULMATOP, cTabunusaTop

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO
A.NOAIOTOBKA 3YBA
1. OuncTuTe paboumne NOBEPXHOCTM 3yGOB NEM30N 1 BOAOIA.
TwartenbHo ononocHWTe BOAOI. BeicywmnTe nytem
OCTOPOXHOro 0671yBa 06E3XMPEHHBLIM BO3AYXOM.

. MNpoTpasuTe NoBEPXHOCTL 3y6a ¢ nomoubio GC Ortho
Etching Gel ¢ 37% cocdopHoii kucnotoit B TeueHue 30
cekyHa. TuwatenbHo npomoiiTe Boaoi. O3HaKoMbTECH C
COOTBETCTBYIOLIEN UHCTPYKLNEN MO NPUMEHEHMIO.

. Yaanute usbbiTok BNaru nytem o6aysa o6e3xupeHHbIM
B037yX0M. MOAroTOBMNEHHbIE NOBEPXHOCTM AOMKHbI BbiTh
cyxumu.

NPUMEYAHWE.

Ecnu paGoyas NoBepXHOCTb COEPXKNT KEPaMUKy, KOMMO3WT,

[INOKCUA UMPKOHWA UMY MeTans, TO OHa A0MKHa GbiTb

CcoOTBETCTBEHHO o6paboTaHa. Kepamuka n KOMNosuT

cnepayeT NofBeprHyTb NeCKOCTpYyiiHoOI 06paboTke 1

npeasapuTensHo obpaboTaTe CUNaHoM. [IMoKCHUA LUPKOHUS

W MeTann cneayeT NoABeprHyTh NeCKOCTpPYyiiHo o6paboTke.

CM. UHCTPYKLIMW NPON3BOAUTENS.

B.MOArOTOBKA WNPULA
1. Yaepxusas

wnpuy Kpbitika
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Noaupylouias Hacaaka

CBeTo3aWmnTHbIN
4aCcoBOW CTPenku.
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HaaeXHO NPUKpenuTe A03NPYIOLLYI0 HacadKy K WnpuLy,

noBepHyB eé No 4acoBoii CTperke.

3. Korpga matepuan He ucnonb3yeTcs, 3akpointe ero
CBETO3ALLUMTHBIM KOSINAYKOM.

NPUMEYAHVE.

CrapaiTeck He 3aTAMMBaTh A03UPYIOLLYIO HACAAKY CIIALIKOM
Tyro. 3To MOXET NOBPeAnTL BUHTOBOE COeAnHEHeE. YTo6b!
ofecneynTb NNOTHOE CoeaNHEHNE, yGeanTech B TOM, 4TO
0CTaTO4HbIi MaTepnan He nonan Ha peasoy.

C.MNPOLEAYPA NMPUKNENBAHNA
1. CHUMUTE KONnaYok ¢ Jo3upyloLieit Hacaaku.

NPUMEYAHWE.

Mepen BbiAaBNMBaHNEM MaTepuana us wnpuua ybeautecs B
TOM, 4YTO 03UpYIOLLas HacaaKa HaAeXHO NpUKpenneHa K
wnpuuy. M3 Hacaaku NOMHOCTbIO yaanseTcs BO3AyX; Ans
9TOrO AEPXMTE WNPULL BEPTUKANBHO HACAAKOM BBEPX 1
aKkKypaTHO ABUraiTe Brepea NiyHxXep Wnpuua, noka
Haca/ika MofHOCTbLIO He 3aMofHUTCS MaTepuanom

. MeaneHHo TonkanTe NNyHXep, BblAaBnueas Matepuan us
wnpuua. B cryyae 3acopeHnsi CHUIMUTE 103UpYIoLLyio
Hacajky 1 BbljaBuTe HeGonblUOe KONNYECTBO MaTepuana
HEMOCPEACTBEHHO U3 WnpuLia.

. YcTaHOBUTE NpeABapuTeNibHO aanTupoBaHHYH0 NPOBOOKY
Ha 3y6bl. HaHecuTe nacTy GC Ortho Connect Flow Ha
Heobxoaumyto obnacTb npoBonoku 1 3y6a. Matepuan
[IOMDKEH PacTekaThCsi N0 NPOBOSIOKE U BOKPYT Hee.
NPUMEYAHWE.

Mopa Bo3paencTBmnem obLiero oceelleHus Bpems paboTbl ¢
NacToil MOXET YMEHbLIUTLCS.

4. BbINONHUTE OTBEPXKAEHNE NacTbl Ha Kax/10M 3y6e B TeueHne
10 cekyHA ¢ nomolLbio cBeToanoaHoro (LED)
oTBepxAaatLero yctponctaa (> 700 mW/cm?).
NPUMEYAHWE.

a. Yto6bl 06ecneymnTh A0CTaTOUHY CBETOOTAAYY, O4eHb
BaXHO Nepuognyeckn NpoBoAUTL TeCTUpOBaHUe ceeTa,
MCMOMNb3yeMOoro s 0TBEPX/AEHUS!, C TOMOLLbI
nlokcMeTpa.

b. lepxuTe cBETOBOA Kak MOXHO Brinxe k nacTe.
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OTTEHKU
npo3payHblit

XPAHEHUE

[ins onTumanbHoO 3 (HeKTUBHOCTU PEKOMEH0BAHO XPaHUTb Npu
KOMHaTHoit TemnepaType (4-25 °C/39,2-77,0 °F) B mecTe,
3aLUNLIEHHOM OT NPSIMbIX CONHEUHbIX Nyyen.

YNAKOBKA

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

30 DISPENSING TIP II (nnactmaccoBble) anst GC Ortho Connect
Flow

2 CBETO3ALMTHbIE KOMNAYKK

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpu nonajaHnu MaTepuana Ha CM3UCTLIE MOMOCTH PTa Unu

Ha KOXy HEME/INEHHO yaAanuTe MaTepuan ry6koi unn BaTHeIM

TamMNOHOM, CMOYEHHbIM CNUPTOM. TwaTenbHo NpomMonTe

nopaxeHHblit y4acTok Bogon. Bo usbexarue nogobHbIX

cuTyauwii cneayeT ucnone3osaTb pab6ep-gam u/unu COCOA

BUTTER ans usonauyuu paboyero nons ot npunexatimnx

TKaHel NONOCTY PTa U KOXKM.

Mpu nonaaaHuy B rnasa HeMeaNeHHO MPOMONTE UX GONbLINM

KONMUYECTBOM BOALI U 06paTUTEC K Bpauy-odTansmomnory

. VisBeraitTe nonagaHna matepuana B NuLLeBapuTENbHbIA TPAKT.

. B cnyyae koHTakTa co cnyyaiiHbiMu obnactsmu 3y6a unm
NpPOTE3HbIMM annapatamu yaanuTe Matepuan UHCTPYMEHTOM,
ryGKOW UMK BaTHLIM TaMMOHOM /10 OTBEPXK/IEHUS CBETOM.

. [loaupyiolmne HakoHEeUHUKI NpeHa3HaYeHbl TOMbKO ANst
O/IHOKPATHOTO NpUMeHeHus. Bo n3GexaHne nepekpecTHoro
MUKPOBMONOrNYECKOro 3arps3HeHIs He NCMonb3yiiTe
[N03UPYOLLNIA HAKOHEYHUK NOBTOPHO. [lo3npyoLwnii
HaKOHEYHUK HeNlb3s CTEPUNM30BaTL B aBTOKMABe U B
Xemuknase.

. He npoTupaite ao3npytowmnii HaKOHEYHNK N3BLITOYHBIM
KONMUYECTBOM CMMUPTA, Tak kak 9TO MOXET NPUBECTY K
3arpsi3HeHuio MaTepuana.

7. He ucnonbayiite GC Ortho Connect Flow B kom6uHauum ¢

maTepuanamu, Coaepx)allmi IBreHo, NOCKOMbKY 9BreHon

MOXET NPensTCTBOBATb Ha/iNexXalleMy 3acTbiBaHuIo UM

npuknensanuto GC Ortho Connect Flow.

He cmewwmBaiTe ¢ APYrumMmM aHanorMyHeIMKU NpOAyKTaMu.

Bo Bpemsi pa6oTbl HaeBanTe Pe3NHOBLIE UMW NNACTUKOBLIE

nep4aTku Bo nabexaHune NPSAMOro KoOHTakTa ¢

MHIMGMPOBaHHbLIMI BO3JyXOM CIOSIMM KOMMO3WUTa 1

BO3MOXHOTO BO3HUKHOBEHWS annepruyecknx peakuuii.

10. B npouecce hoTononumepusaLmm HaaesanTe 3almnTHbIE OYKN.

11. Bo BpeMs NOMMPOBKY NOIMMEPU3OBAHHOTO MaTepuana

1cnonb3yiTe Nbinec6opHUK U HageBaiiTe Macky, YTobbl
u3bexaTb NonafaHns 4acTuL NbINN B bIXaTenbHble NyTh.
12. N3BeraiTe nonagaHus matepvana Ha oaexay.
13. Bce 0TX0/ibl NOANEKAT YTUNN3ALIMN B COOTBETCTBUN C
TPeBGOBaHNAMIN MECTHOTO NPaBOBOTO PErynpoBaHus

14. B pefiknx cny4asx y HEKOTOpbIX NauneHToB Habnoganack
NoBbILIEHHAs YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B cnyyae
BO3HWUKHOBEHWS annepruiecknx peakunii Heo6xoammo
npekpaTUTL UCMONb30BaHWe MaTepuana n obpaTTLCs K
Bpayy COOTBETCTBYHOLEI cneuranusaumm.

15. Mpu paboTe Bceraa Mcnonb3ynTe cpeacTBa MHAUBMIYaANbHON

3awutsl (PPE) — nepyaTtku, 3alUMUTHbIE MaCKK, 3aLLUTHbLIE OYKN.
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HekoTopsle NposyKTel, ynoM1HaeMble B HacTosLweh VHCTpyKumu,
MOTYT BbiTh KNAcCHUMULIMPOBaHBLI Kak ONacHbIe B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHo Ha rno6anbHOM ypoBHe CUCTEMON
KnaccudmKaLum 1 MapkupoBKI XMMUYECKnx BeltecTs (GHS).
0O6s13aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYOWMMM MacnopTamu
6esonacHocTu (safety data sheets),

www.gc.dental/ortho
MacnopTa 6e30N1acHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Bawero
nocTasLLmKa.

OYMWEHWE U AESNHOEKLNA

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI A1 M3BNEYEHNA
MATEPUATIOB: Bo n36exaHue nepekpecTtHoii nepeaayv
MUKPODOPLI OT NALMEHTA K NALMEHTY MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX
cucTeM TpebyloT NpoBeaeHUs Ae3MHMEKLIMIA TPOMEXYTOYHOTO
ypoBHs. Cpa3y nocne NpuMeHeHNs NPOBEpLTE MHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKNE METKW Ha npeaMeT noepexaeHni. B cnyyae
06HapyeHUs NoBPEeXAeHUit HeMEeNEHHO NpekpaTuTe
MCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XUOKOCTb. TwartensHo o4unwante
VHCTPYMEHT BO n3bexaHne 06pa3oBaHus CKonneHui
3arpsA3HAIOLLINX YaCcTUL| U UX MOCMEAYIOLIEro NPUCLIXaHNs K
NOBEPXHOCTU UHCTPYMeHTa. MPon3BoAnTE Ae3nHbEKLMIO,
“cnosnb3ys of06peHHbIe OpraHamu 34paBooXpaHeHusi cpeacTsa
MHDEKLUMOHHOTO KOHTPOS!, PEKOMEH/I0BaHHbIE AMNsi NPOBEAEHNs
Ale3MHbEKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEAEHUS
ne3nHdekuMmn cobnioaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATUBLI
PEr1oHansbHoOro / HalMoHarnbHOro NPaBoBOrO PEryMPOBaHMS.

[insi nonyyeHns kpaTkoit MHchopmauum o 6esonacHoCT n
knuHuyeckoit apcbekTusHocTn (SSCP), noxanyicTa, o6patutech
k 6ase paHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed )
WNKn CBAXUTECH C Hamu no aapecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmauus o HexenaTterbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT
npu3Haku HebnaronpuATHOro cobblTUS (MHUMAEHTA) npu
MCNOSb30BaHUN BbILIEHA3BAHHOMO MaTepuana Ha TeppuTopum
Poccuiickonnt ®eaepaunn, MoxeT 6biTb HanpasneHa
YNONTHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento npomasoautens s P®, 000
«KpadTBan Gapma»: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MbiTuWmHCKas, A. 16, ctpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyenue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.
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