4 417 X K 380mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
GCK Base™
ommonbase

LIGHT-CURED FLOWABLE RESIN FOR ORTHODONTICS

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

INDICATIONS FOR USE
Fabricating resin base for bracket

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

COMPOSITION
HV

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

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

DIRECTIONS FOR USE
A.MODEL AND BRACKET PREPARATION
1. Soap the setup stone model to facilitate the removal of GC
KommonBase from the stone model.
2. Make sure that the bracket is pretreated and handled
according to the manufacturer’s instructions.
Place the brackets to the reference wire.

B.SYRINGE PREPARATION

1. Hold the syringe - —
upright and remove , Dispensing Tip
the cap by turning
counterclockwise. Cap = f—‘

2. Promptly and N Light protective
securely attach the cover
dispensing tip to the
syringe by turning rg‘\ rg‘y Fig. 1

clockwise.
. Place the light protective cover until use.
ote:

w

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.FABRICATION OF RESIN BASE

1. Remove cover from the dispensing tip.
Note:
Prior to syringe material, make sure
that 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 Fig. 2
(Fig. 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.

. Apply the GC KommonBase paste to the adherend surface
of bracket and spread with a brush to make the resin base.

. Position the brackets with the paste onto the setup stone
model.

. Light cure the paste with the brackets located on the stone
model. The irradiation time is 10 seconds for each bracket
with an LED light curing device (>500 mW/cm?2, 460-480 nm).
Note:

It is very important that the curing light be tested periodically
with a light meter to ensure adequate light output.

. Add the GC KommonBase paste with an appropriate
instrument and extend the resin base on the stone model.
Be careful not to excessively thicken the base.

. Light cure the extended resin base for 10 seconds each from
two directions with an LED light curing device (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

. Detach the brackets with the resin base from the stone
model using tweezers. Remove each bracket from the
reference wire.

. Adjust the resin base on the original stone model.

When the resin base interferes with each other or opposing or
adjacent teeth, grind the interfering area with a diamond bur.

10. Clean the adherend surface of the resin base with
anhydrous alcohol. The resin base is ready to be bonded.

. Bond the resin base to tooth surface using dental cement
such as GC Ortho Connect or resin-modified glass ionomer
cement. For the treatment of tooth surface and bonding
procedure, follow the manufacturer’s instructions for use of
the selected cement.
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FLOW & SHADE
HV: Clear
LV: Pink

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

PACKAGES

2x2.7g(2.0mL) syringes x GC KommonBase,
4 x dispensing tip for GC KommonBase,

1 x light protective cover

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove

immediately with cotton or a sponge soaked in alcohol.

Flush with water.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and

seek medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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.

. Wear protective eye glasses during light curing.

. When polishing the polymerized material, use a dust collector
and wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

. Avoid getting material on clothing.

Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as this

may cause contamination of the paste.

10. Dispose of all wastes according to local regulations.

11. 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.

12. 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
United Kingdom

Last revised: 06/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC KommonBase™

LICHTHARTENDES KOMPOSIT FUR
KIEFERORTHOPADISCHE BEHANDLUNGEN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal geman
den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Herstellung einer individualisierten Bracketbasis

KONTRAINDIKATIONEN

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

ZUSAMMENSETZUNG
HV

Dimethacrylat, Bariumglas, Siliziumdioxid,
Phosphorsaureester-Monomer, Initiator, Pigment, Stabilisator
Lv

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
A.VORBEREITUNG VON MODELL UND BRACKET
1. Isolieren Sie das Setup-Gipsmodell mit einer Seifenldsung.
2. Stellen Sie sicher, daf die Klebebasis des Brackets
gereinigt und fettfrei ist und den Anweisungen des
Herstellers gemaR positioniert wird. Platzieren Sie die
Brackets am Referenzbogen.

B.VORBEREITUNG DER SPRITZE
1. Halten Sie die Spritze
aufrecht und entfernen | Kappe

Applikationsspitze
Sie die Kappe durch
eine Drehung nach
<

0_

links.
2. Befestigen Sie die
Applikationsspitze rg'
sofort und sicher mit
einer Drehung nach Abb. 1 Lichtschutzabdeckungen

rechts auf der Spritze.
3. Schiitzen Sie sie bis zum Gebrauch durch die Abdeckung

vor Licht.

HINWEIS:

Achten Sie darauf, dass die Applikationsspitze nicht zu fest

sitzt. Dadurch kann ihre Verschraubung beschadigt werden.

Stellen Sie sicher, dass die Gewinde frei von Reststoffen

sind, um eine feste Verbindung zu gewéhrleisten.

C.ANFERTIGUNG DER KUNSTSTOFFBASIS

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 Spitzen6ffnung 1

erreicht hat (Abb. 2). Abb. 2

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

3. Tragen Sie die GC KommonBase HV-Paste auf die
Bracketbasis auf und verteilen Sie sie mit einem Spatel, um
die Kunststoffbasis zu bilden.

4. Positionieren Sie die Brackets mit der Paste auf dem
Setup-Gipsmodell.

5. Fiihren Sie eine Lichthartung der Paste mit den Brackets auf
dem Gipsmodell durch. Die Bestrahlungszeit firr jedes
Bracket betrégt 10 Sekunden mit einem
LED-Lichthartungsgerat (> 500 mW/cm?2, 460-480 nm).
HINWEIS:

Es ist sehr wichtig, dass das Aushéartungslicht regelmaRig
mit einem Lichtmesser gepriift wird, um die richtige
Lichtabgabe sicherzustellen.

6. Tragen Sie die GC KommonBase LV-Paste mit einem
geeigneten Instrument auf und vergréfRern Sie die
Kunststoffbasis auf dem Gipsmodell. Achten sie darauf,
dass die Basis nicht zu dick wird.

7. Fuhren Sie eine Lichthartung der vergréRerten
Kunststoffbasis von beiden Seiten fiir jeweils 10 Sekunden mit
einem LED-Lichthartungsgerat (> 500 mW/cm?2, 460-480 nm)
durch.

8. Entfernen Sie die Brackets mit einer Pinzette vom
Gipsmodell. Entfernen Sie jedes Bracket vom Referenzdraht.

9. Passen Sie mittels eines Diamantbohrers die
Kunststoffbasen an die anatomischen Gegebenheiten des
Situationsmodells an.

10. Reingen Sie die Kunststoffbasis vor dem Kleben mit
wasserfreiem Alkohol.

11. Fur die Befestigung auf den Zahnen empfehlen wir
konventionellen Bracketkleber wie z. B. GC Ortho Connect
oder einen kunststoffmodifizierten Glasionomerzement wie
z. B. Fuji Ortho LC gemaR deren Anleitung.

FLIESSFAHIGKEIT & FARBTON
HV - High Viscosity: Klar
LV - Low Viscosity: Pink

LAGERUNG

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

PACKUNGSGROSSEN

2 x2,7 g (2,0 ml) Spritzen GC KommonBase,
4 x Applikationsspitzen fir GC KommonBase,
1 x Lichtschutzabdeckung

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.

Bei Beriihrung mit den Augen, diese sofort mit Wasser splilen

und Arzt konsultieren.

. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden

kann.

Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.

Tragen Sie wahrend der Behandlung Plastik- oder

Gummihandschuhe.

. Tragen Sie wahrend der Lichthartung eine Schutzbrille.

. Tragen Sie beim Bearbeiten des polymerisierten Materials

mit rotierenden Instrumenten einen Mundschutz.

Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.

. Wischen Sie die Applikationsspitze nur mit wenig Alkohol ab,

da sonst die Paste verunreinigt werden kénnte.

10. Entsorgen Sie die Abfélle gemal den ortlichen Bestimmungen.

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

12. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz
und Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemal 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 auferdem bei lhrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Produkt
entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Produkt griindlich
reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fir Ihr Land
zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Fiir 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 &hnliche Vorkommnisse
feststellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese
bitte umgehend an die entsprechende Meldebehorde fir 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: 06/2024

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

GC KommonBase™

COMPOSITE FLUIDE PHOTOPOLYMERISABLE POUR
L'ORTHODONTIE

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

INDICATIONS
Fabrication de la base en résine pour brackets (bagues)

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

COMPOSITION

HV

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

Lv

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

MODE D'EMPLOI )
A.PREPARATION DU MODELE ET DU BRACKET
1. Savonner le modele en platre pour faciliter le retrait du GC
KommonBase du modéle en platre.
2. S'assurer que le bracket est prétraité et manipulé
conformément aux instructions du fabricant.
Placer les brackets sur le fil de référence.

B.PREPARATION DE LA SERINGUE
1. Tenir la seringue & la e bouch -
verticale et retirer le @ ouchon embout applicateur
bouchon en tournant s
dans le sens contraire ,&—‘
des aiguilles d'une <I> Capuchons de
mpmre. . protection contre
2. Fixer rapidement et ’g‘ ’g‘ la lumiére
fermement I'embout de Fig. 1
distribution a la
seringue en tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.
3. Placer le capuchon de protection contre la lumiére jusqu'a
utilisation.
Remarque:
Veiller a ne pas trop serrer I'embout de distribution.
Cela pourrait endommager le dispositif de vissage.
Afin de garantir une bonne fixation, s'assurer que les
filetages ne comportent aucun reste de produit.

.FABRICATION DE LA BASE EN RESINE

. Retirer le capuchon de I'embout de distribution.
Remarque:
avant de remplir la seringue, 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 t
atteigne Fig. 2
I'ouverture de I'embout (Fig. 2).

. Pousser lentement le piston pour injecter du produit. En cas

de bouchon, retirer I'embout de distribution et

extraire une petite quantité de matiére directement depuis la

seringue.

Appliquer la pate GC KommonBase sur la surface de

collage du bracket et étaler a I'aide d'un pinceau pour

réaliser la base en résine.

. Positionner les brackets avec la pate sur le moulage en
platre.

. Photopolymériser la pate avec les brackets situés sur le
modele en platre. La durée d'irradiation est de 10 secondes
pour chaque bracket avec un dispositif de
photopolymérisation LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Remarque:

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

. Ajouter la pate GC KommonBase a I'aide d'un instrument

adapté et étendre la base en résine sur le modéle en platre.

Attention a ne pas épaissir la base de maniére excessive.

Photopolymériser la base de résine étendue pendant

10 secondes dans les deux directions & I'aide d'un dispositif

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

. Détacher les brackets avec la base en résine du modele en
platre a l'aide de pinces. Retirer chaque bracket du fil de
référence.

. Ajuster la base en résine sur le modeéle en platre d'origine.
Lorsque la base en résine entre en contact avec une dent
opposée ou adjacente, meuler la zone de contact avec une
fraise diamantée.

10. Nettoyer la surface a coller de la base en résine a l'aide

d'alcool absolu. La base en résine est préte a étre collée.

11. Coller la base en résine sur la surface de la dent a l'aide de

ciment dentaire tel que du GC Ortho Connect ou du ciment
verre ionomeére modifié a la résine. Pour le traitement de la
surface de la dent et les procédures de collage, respecter le
mode d'emploi du fabricant pour le ciment choisi.
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DEBIT ET TEINTE
HV : clair
LV : rose

STOCKAGE

Pour des performances optimales, il est recommandé de stocker
le produit a température ambiante (4-25 °C/39,2-77,0 °F) eta
I'abri de la lumiére du soleil.

CONDITIONNEMENTS

2 seringues GC KommonBase de 2,7 g (2,0 ml),
4 embout applicateur,

1 capuchon de protection contre la lumiére.

ATTENTION

1. En cas de contact avec des tissus buccaux ou la peau, retirer
immédiatement le produit a I'aide d'un coton ou d'une éponge
imbibé(e) d'alcool. Rincer a I'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec

de I'eau et consulter un médecin.

Veiller a ne pas ingérer de produit.

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.

. Porter des lunettes protectrices pendant la

photopolymérisation.

Lors du polissage de la matiéere polymérisée, utiliser un

dépoussiéreur et porter un masque antipoussiéres afin

d'éviter toute inhalation de poussiéres de découpe.

Eviter tout contact de la matiere avec les vétements.

. Ne pas essuyer I'embout de distribution avec une quantité

excessive d'alcool car cela pourrait contaminer la pate.

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

11. 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.

12. 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 aprés
utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif
s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir 'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle 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 a I'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 |'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: 06/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'u

GC KommonBase™

COMPOSITO FLUIDO FOTO-POLIMERIZZABILE PER
L'ORTODONZIA

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’'USO
Realizzazione di base di resina per bracket

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

COMPOSIZIONE
HV

Dimetacrilato, vetro di bario, biossido di silicio,

monomero di estere di acido fosforico, iniziatore, pigmento,
stabilizzatore

Lv

Dimetacrilato, vetro di bario, monomero di estere di acido
fosforico, biossido di silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
A.PREPARAZIONE DI MODELLO E BRACKET
1. Applicare sapone sul modello di gesso per I'applicazione,
cosi da agevolare la rimozione di GC KommonBase dal
modello stesso.
2. Accertarsi che il bracket sia stato pretrattato e maneggiato
come previsto dalle istruzioni del produttore.
Posizionare i bracket sul filo di riferimento.

B.PREPARAZIONE DELLA SIRINGA
1. Tenere la siringa in
posizione verticale e

Cappuccio -Applicatori
rimuovere il cappuccio 1
ruotandolo in senso g ,&—‘
antiorario.
Capp

<>
2. Collegare hs ucei
immediatamente e fotoprotettivi cap
saldamente il §
beccuccio di Fig. 1

erogazione alla siringa
ruotandolo in senso orario.

. Riporre il cappuccio fotoprotettivo durante I'uso.
Nota:
prestare attenzione a non collegare il beccuccio di
erogazione troppo saldamente per evitarne il
danneggiamento. Per garantire una connessione salda
verificare che le filettature siano prive di materiale residuo.

w

o

.REALIZZAZIONE DELLA BASE DI RESINA

. Rimuovere il cappuccio dal beccuccio di erogazione.
Nota:
prima di utilizzare il materiale con la
siringa, verificare che il beccuccio di
erogazione sia saldamente 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 (Fig. 2). Fig. 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.

. Applicare la pasta GC KommonBase alla superficie
aderente del bracket e distribuirla con un pennello per
creare la base di resina.

. Posizionare i bracket con la pasta sul modello di gesso per
I'applicazione.

. Fotopolimerizzare la pasta con i bracket posizionati sul
modello di gesso. Il tempo di irradiazione & di 10 secondi per
ciascun bracket con un'idonea lampada a LED (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

Nota:

& estremamente importante che la luce impiegata per
questa operazione venga sottoposta regolarmente a verifica
con un misuratore di luce, cosi da garantirne una sufficiente
emissione.

. Aggiungere la pasta GC KommonBase con uno strumento

adeguato e stendere la base di resina sul modello di gesso.

Prestare attenzione a non rendere la base eccessivamente

spessa.

Fotopolimerizzare la base di resina stesa per 10 secondi in

ciascuna delle due direzioni con un'idonea lampada a LED

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

. Staccare i bracket con la base di resina dal modello di gesso
utilizzando un paio di pinzette. Rimuovere ciascun bracket
dal filo di riferimento.

. Adattare la base di resina sul modello di gesso originale.
Quando la base di resina interferisce tra i denti oppure con
denti antagonisti o adiacenti, levigare la zona di interferenza
con una fresa diamantata.

10. Pulire la superficie adesiva della base di resina con alcool
anidro. La base di resina & pronta per essere fissata.

. Fissare la base di resina alla superficie dei denti utilizzando
cemento dentale come GC Ortho Connect oppure
vetro-ionomero ibrido. Per il trattamento della superficie
dentale e la procedura di fissaggio attenersi alle istruzioni
per l'uso del produttore del cemento selezionato.
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SCORREVOLEZZA E COLORE
HV: Trasparente
LV: Rosa

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

CONFEZIONI

2 siringhe da 2,7 g (2,0 ml), GC KommonBase,
4 Applicatori per GC KommonBase,

1 cappuccio fotoprotettivo

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.

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

3. Prestare attenzione a non ingerire il materiale.

4. Non mescolare con altri prodotti simili.

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

6. Durante la fotopolimerizzazione indossare occhiali protettivi.

7. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato utilizzare un
depolveratore e indossare una maschera antipolvere per
evitare di inalare la polvere di taglio.

8. Evitare di versare il materiale sugli abiti.

9. Non pulire il beccuccio di erogazione con una quantita

eccessiva di alcool, perché la pasta potrebbe venire
contaminata.

10. Smaltire tutti i rifiuti conformemente alle normative locali.

11. In casi rari il prodotto pu6 causare sensibilita in alcuni soggetti.
Qualora vengano riscontrate reazioni di questo tipo,
interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

12. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali
guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

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.

Laatste herziening: 06/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC KommonBase™

COMPOSITE FLUIDO Y FOTOPOLIMERIZABLE PARA
ORTODONCIA

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

INDICACIONES PARA USO
Elaboracion de la base de resina para brackets

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

COMPOSICION

HV

Dimetacrilato, vidrio de bario, dioxido de silicio, monémero de
éster de acido fosférico, iniciador, pigmento, estabilizador

Lv

Dimetacrilato, vidrio de bario, monémero de éster de acido
fosforico, diéxido de silicio, iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO
A.PREPARACION BRACKETS Y MODELO
1. Aplique jabon al modelo de escayola para facilitar la
extraccion del GC KommonBase del modelo de escayola.
2. Asegurese de que el bracket se ha pretratado y manipulado
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Coloque los
brackets en el alambre de referencia.
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B.PREPARACION DE LA JERINGA
1. Sujete la jeringa "

en posicion vertical y | Tapon Puntas de
retire el tapon Js dispensacion
girandolo ,&—‘
en el sentido contrario
al de las agujas del ey Protectores de
reloj.

. Fije inmediatamente la ygy r% Fig. 1
punta de dispensacion
a la jeringa girandola en el sentido de las agujas del reloj.

. Coloque el protector de luz hasta su uso.
Nota:
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.FABRICACION DE LA BASE DE RESINA

1. Retire la cubierta de la punta de dispensacion.

Nota:

antes de aplicar el material con la

jeringa, asegurese de que la punta

de dispensacion esta bien fijada a

la jeringa. Elimine el aire que pueda

haber en la punta de aplicacién

presionando suavemente el émbolo de la
jeringa con la punta orientada hacia
arriba hasta que el material llegue a la

abertura de la punta (Fig. 2). 1 .

Presione lentamente el émbolo para Fig. 2

aplicar el material.

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

pequefia cantidad de material directamente de la jeringa.

. Aplique la pasta GC KommonBase a la superficie adherente
del bracket y extiéndala con un cepillo para crear la base de
resina.

. Coloque los brackets con la pasta en el modelo de escayola.
. Fotopolimerice la pasta y los brackets situados en el modelo
de escayola. El tiempo de irradiacion de cada bracket es de
10 segundos, con un dispositivo de fotopolimerizacién con

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

Nota:

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

. Afada la pasta GC KommonBase con un instrumento

adecuado y extienda la base de resina en el modelo de

escayola. La base no debe quedar demasiado espesa.

Fotopolimerice cada base de resina extendida durante

10 segundos desde dos direcciones, con un dispositivo de

fotopolimerizacion con LED (>500 mW/cm?2, 460-480 nm).

. Separe los brackets con la base de resina del modelo

usando unas pinzas. Retire todos los brackets del alambre

de referencia.

Ajuste la base de resina al modelo de escayola original.

Si las bases de resina tropiezan entre ellas o con los dientes

adyacentes u opuestos, lime la zona correspondiente con

una fresa de diamante.

10. Limpie la superficie adherente de la base de resina con
alcohol anhidro. La base de resina esta lista para su adhesion.

. Adhiera la base de resina a la superficie del diente usando
un cemento dental, como GC Ortho Connect, o cemento de
ionomero de vidrio modificado con resina.

Para el tratamiento de la superficie del diente y el
procedimiento de adhesion, siga las instrucciones de uso
del fabricante del cemento seleccionado.
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FLUJO Y COLOR
HV: Transparente
LV: Rosa

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.

ENVASES

2 jeringas de 2,7 g (2,0 ml) x GC KommonBase,

4 Puntas de dispensacion para GC KommonBase,
1 protector de luz

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire
inmediatamente el producto con una esponja o un algodon
empapado en alcohol. Enjuague con agua.

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

. Procure evitar la ingestion del material.

. 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.

. Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

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

. Evite que le caiga material en la ropa.

. No limpie la punta de dispensacion con demasiado alcohol,
ya que podria contaminar la pasta.

10. Elimine todos los residuos segun las normativas locales.

11. 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.

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

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

Deseche el dispositivo si esta dafiado.

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

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

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

Ultima revision: 06/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing

GC KommonBase™

LICHTUITHARDEND FLOWABLE COMPOSIET VOOR
ORTHODONTISCHE TOEPASSINGEN

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

GEBRUIKSINDICATIES
Kunstharsbasis voor bracket vervaardigen

CONTRA-INDICATIES

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

SAMENSTELLING
HV

Dimethacrylaat, bariumglas, siliciumdioxide,
fosforzuurestermonomeer, initiator, pigment, stabilisator
Lv

Dimethacrylaat, bariumglas, fosforzuurestermonomeer,
siliciumdioxide, initiator, pigment, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING
A.MODEL- EN BRACKETPREPARATIE
1. Zeep het gipsmodel in om GC KommonBase er
gemakkelijker vanaf te krijgen.
2. Zorg ervoor dat de bracket is voorbehandeld en gehanteerd
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
Plaats de brackets op de referentiedraad.

B.SPUITPREPARATIE

1. Houd de spuit
rechtop en verwijder
de dop door linksom
te draaien.

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

3. Plaats de
lichtafschermkap erop tot gebruik.

Let op:

Let op dat u de beschermkap niet te stevig aandraait.
Daardoor kan de schroefdraad beschadigd raken.

Zorg dat er geen materiaal op de schroefdraad achterblijft
om te waarborgen dat de kap stevig op de spuit blijft zitten.

Doseertip

Mpé>
(]

Lichtafschermkapje

C. VERVAARDIGING VAN KUNSTHARSBASIS
1. Verwijder de beschermkap van de doseertip.
Let op:
Controleer of de doseertip stevig op de
spuit is bevestigd voordat u materiaal
spuit. Eventuele lucht die nog in de
doseertip kan zitten, wordt verwijderd
door de zuiger van de spuit zachtjes
voorwaarts te duwen met de tip
omhoog totdat het materiaal de
opening van de tip bereikt (Fig. 2).
Duw de zuiger langzaam naar het Fig.2
materiaal in de spuit. Als de spuit
verstopt zit, verwijder dan de doseertip en knijp een kleine
hoeveelheid materiaal uit de spuit.
Breng de GC KommonBase-pasta op het hechtopperviak
van de bracket aan en smeer met een borstel uit om de
kunstharsbasis te maken.
Plaats de brackets met de pasta op het gipsmodel.
. Belicht de pasta terwijl de brackets op het gipsmodel zijn
bevestigd. Belicht elke bracket gedurende 10 seconden met een
LED-lichtuithardingsapparaat (> 500 mW/cm?, 460-480 nm).
Let op:
Het uithardingslicht moet geregeld met een lichtmeter
worden getest om een goede lichtopbrengst te garanderen.
Breng de GC KommonBase-pasta met een gepast
instrument aan en spreid de kunstharsbasis uit over het
gipsmodel. Let erop dat de basis niet te dik wordt.
Belicht de hele kunstharsbasis gedurende 10 seconden
langs beide kanten met een LED-lichtuithardingsapparaat
(> 500 mW/cm2, 460-480 nm).
Maak de brackets met de kunstharsbasis met behulp van
een pincet los van het gipsmodel. Verwijder elke bracket van
de referentiedraad.
Pas de kunstharsbasis op het oorspronkelijke gipsmodel
aan. Slijp de kunstharsbasis met een diamantboor bij als
deze andere basissen of tegenover- of naastliggende
tanden raakt.
10. Reinig het hechtoppervlak van de kunstharsbasis met
watervrije alcohol. De kunstharsbasis kan nu worden gehecht.
. Hecht de kunstharsbasis met tandheelkundig cement zoals
GC Ortho Connect of met kunsthars gemodificeerd
glasionomeercement op het tandoppervlak. Volg de
gebruiksinstructies van de fabrikant voor het gekozen cement
bij de behandeling van het tandopperviak en de
bondingprocedure.
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FLOW & SHADE
HV: Doorzichtig
LV: Roze

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

VERPAKKINGEN

2x2,7 g (2,0 ml) spuiten x GC KommonBase,
4 x Doseertip voor GC KommonBase,

1 x lichtafschermkapje

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid,
onmiddellijk verwijderen met een wattenpropje of sponsje
gedrenkt in alcohol. Spoelen met water.

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

water en medisch advies inwinnen.

Voorkom inslikken van het materiaal.

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.

. Draag een oogbescherming tijdens het belichten.

. Gebruik een stofafzuigsysteem en draag een stofmasker

tijdens het polijsten van uitgehard materiaal om te voorkomen

dat u stof inademt.

Mors geen materiaal op kleding.

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

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

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

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

veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als

gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de

veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
www.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: 06/2024
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MANUFACTURED by
GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan
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4 417 X K 380mm

Lees brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.

GC KommonBase™

LYSHARDENDE, FLYDENDE KOMPOSIT TIL
TANDREGULERING

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Fremstilling af plastikbasis til bajle

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

OPBYGNING
HV

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

Lv

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

VEJLEDNING | ANVENDELSE
A.MODEL OG KLARG@RING AF B@JLEN
1. Smer den udarbejdede gipsmodel for at gere det nemmere
at fierne GC KommonBase fra gipsmodellen.
2. Serg for, at bgjlen er forbehandlet og handteres i henhold til
producentens anvisninger.
Placer bgjlerne i forhold til referencetraden.

B.KLARG@RING AF SPRGJTE

. Hold sprejten lodret,
og tag heetten af ved Haetten
at dreje den mod uret.

. Seet hurtigt
doseringsspidsen godt
fast pa sprejten ved at
dreje den med uret.

. Seet den, beskyttende
hastte pa, til sprejten Fig. 1
skal bruges.
Bemazerk:
Serg for, at doseringsspidsen ikke saettes for stramt pa. Det
kan pdeleegge skruegangen. Serg for, at den slutter teet, sa
det sikres, at der ikke er restmateriale i gevindet.

dlspensenngsspldser
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Tynde beskyttelseshaetter
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. FREMSTILLING AF PLASTBASIS

. Tag heetten af doseringsspidsen.
Bemazerk:

For materialet sprojtes ud, skal det

sikres, at doseringsspidsen sidder godt

fast pa sprojten. Evt. lufti
doseringsspidsen fiernes forsigtigt ved
at trykke stemplet

ned med spidsen af sprejten opad, til

materialet nar op til abningen af Fig. 2

spidsen (Fig. 2).

. 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.

. Smer GC KommonBase-pasta pa den tilstedende flade af

bajlen, og spred den med en barste for at lave plastikbasen.

Placer bgjlerne med pastaen pa den udarbejdede gipsmodel.

. Lad pastaen haerde let, mens bgjlerne sidder pa gipsmodellen.

Bestrélingstiden er 10 sekunder for hver bgjle med et

heerdelampe med LED-lys (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Bemazerk:

Det er meget vigtigt jeevnligt at afprove heerdelyset med en

lysmaler for at sikre, at lysniveauet er tilstraekkeligt.

Pafer GC KommonBase-pastaen med en velegnet redskab,

og spred plastikbasen ud over gipsmodellen.

Serg omhyggeligt for ikke at gere basen tykkere end

ngdvendigt.

7. Lad den udspredte plastikbasis haerde leti 10 sekunder hver fra
to retninger med et haerdelampe med LED-lys (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

8. Losn bgjlerne sammen med plastikbasen fra gipsmodellen
med en pincet. Fjern hver enkelt bgjle fra referencetraden.

9. Reguler plastikbasen pa den oprindelige gipsmodel.

Hvis dele af plastikbasen eller teenderne (over for eller ved
siden af hinanden) i den gnider mod hinanden, slibes det
pageeldende sted et diamantbor.

10. Renger den tilstedende overflade af plastikbasen med
vandfri alkohol. Plastikbasen er klar til limning.

. Fastger plastikbasen til teendernes overflade med en
tandcement (f.eks. GC Ortho Connect) eller et
plastmodificeret cementeringsmateriale af glasionomer.
Behandling af taeendernes overflade og limningen foretages
som beskrevet af producenten af den valgte cement.
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FLYDEEVNE OG FARVE
HV: Klar
LV: Lysered

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

PAKKER

2x2,79(2,0ml) sprejte x GC KommonBase,

4 x dispenseringsspidser til GC Ortho KommonBase,
1 x tynd beskyttelseshaette

FORSIGTIG
1. I tilfeelde af kontakt med oralt vaev eller hud fjernes materialet
straks med et stykke vat eller en svamp veedet med alkohol.
Skyl med vand.

2. | tilfeelde af kontakt med gjnene skylles straks grundigt med
vand, og lzege kontaktes.

3. Undga at indtage materialet.

4. Bland det ikke med tilsvarende produkter.

5. Anvend plastik- eller gummihandsker under brugen for at
undga direkte kontakt med luftheemmende plastiklag for ikke
at risikere overfglsomhed.

6. Anvend beskyttelsesbriller under lyshaerdningen.

7. Brug stevopsamler og ansigtsmaske under polering af det
polymeriserede materiale for at undga indanding af slibestevet.

8. Undga at fa materialet pa tojet.

9. Undlad at terre doseringsspidsen med for meget alkohol, da

det kan forurene pastaen.

10. Bortskaf alt affald i henhold til lokale regler.

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

12. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

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/ASKER. Rengar
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der mé 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: 06/2024

noggrant fore anv: ndmng
GC KommonBase™

LJUSHARDANDE FLYTANDE RESIN FOR ORTODONTISK
BEHANDLING

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna
foér anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Tillverkning resin for brackets

KONTRAINDIKATIONER
Undvik anvandning av denna produkt till patienter med kand
allergi mot metakrylatmonomer eller metakrylatpolymer.

INNEHALL

HV

Dimetakrylat, barium glas, kiseldioxid, fosforsyraestermonomer,
initiatorer, pigment, stabilisator

Lv

Dimetakrylat, barium glas, kiseldioxid, fosforsyraestermonomer,
initiatorer, pigment, stabilisator

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
A. FORBEREDELSE AV MODELL OCH BRACKET
1. Tvala in gipsmodellen for att underlatta aviagsnandet av GC
KommonBase fran gipsmodellen.
2. Se till att brackets ar férbehandlat och hanterat enligt
tillverkarens instruktioner. Placera brackets efter refererance
vid stalvaier.

B. FORBEREDELSE AV SPRUTA
1. Hall sprutan uppratt
och ta bort locket Huva Dlspensermgsﬂps
genom att vrida det i
moturs.

<~

Fast

doseringsspetsen Latt Skyd“képa

snabbt och sakert pa ’% rg'

sprutan genom att Fig.1
vrida medurs.

. Satt pa det latta skyddslocket fram till anvandning.
Notera:
Var noga med att inte fasta dispenseringsspetsen for hart.
Detta kan skada skruven. For att sakerstélla en tat
anslutning, se till att gangorna &r fria fran restmaterial.
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C TILLVERKNING AV RESINBAS
. Tabort locket fran

dispenseringsspetsen.
Notera:
Innan du anvéander sprutmaterialet, se
till att dispenseringsspetsen ar
ordentligt fastsatt pa sprutan. All luft
fran dispenseringsspetsen avlagsnas
genom att forsiktigt trycka sprutkolven
framat med spetsen uppat tills
materialet nar spetsens 6ppning (Fig. 2).

2. Tryck langsamt kolven mot Fig.2
spraymaterialet. Om den ar igensatt, ta
bort dispenseringsspetsen och extrudera en liten mangd
material direkt fran sprutan.

3. Applicera GC KommonBase-pastan pa fastytan pa fastet och
sprid ut med en borste for att skapa resinbasen.

4. Placera brackets med pastan pa gipsmodellen.

5. Ljusharda pastan med brackets pa gipsmodellen.
Bestralningstiden &r 10 sekunder for varje konsol med
LED-ljushardning (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Notera:

Det ar mycket viktigt att hardningsljuset testas med jamna
mellanrum med en ljusmatare for att sékerstélla tillracklig
ljuseffekt.

6. Tillsatt GC KommonBase-pastan med ett lampligt instrument
och strack ut resinbasen pa gipsmodellen. Var noga med att
inte géra basen for tjock.

7. Ljusharda den expanderade resinbasen i 10 sekunder vardera
fran tva riktningar med en LED-ljushérdningsenhet
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

8. Lossa fastena med resinbasen fran gipsmodellen med en

pincett. Ta bort varje faste fran referensstaltradarna.

9. Rikta in resinbasen pa den ursprungliga gipsmodellen. Nar
resinbasen interfererar med varandra eller motstaende eller
intilliggande tander, slipa det interfererande omradet med en
diamantborr.

10. Rengor den sjalvhaftande ytan pa hartsbasen med vattenfri

alkohol. resinbasen &r redo att binda.

. Fast resinbasen pa tandytan med dentalcement som GC
Ortho Connect eller hartsmodifierad glasionomercement. For
tandytbehandling och bondningsprocedur, félj tillverkarens
instruktioner for anvandning av den valda cementen.

FLOW OCH FARG
V: Klar
LV: Rosa

LAGRING
Rekommenderas for optimal prestanda, férvara i rumstemperatur
(4-25°C / 39,2-77,0°F) borta fran direkt solljus.

FORPACKNING

2x2,7g(2,0ml) sprutor x GC KommonBase,
4 x dispenseringsspets fér GC KommonBase,
1 x latt skyddskapa

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Vid kontakt med munvévnad eller hud, avliagsna omedelbart
med bomull eller en svamp indrénkt i alkohol. Skélj med vatten.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med vatten och

sok lakare.

Var noga med att undvika fortaring av materialet.

Blanda inte med andra liknande produkter.

Anvénd plast- eller gummihandskar under behandlingen for

att undvika direktkontakt med luftbegransat resin for att

férhindra eventuell kénslighet/allergi.

. Anvand skyddsglasdgon under ljushardning.

. Nar du polerar det polymeriserade materialet, anvand en

dammuppsamlare och bar en dammmask for att undvika

inandning av skardamm.

Undvik att fa material pa dina klader.

Torka inte av doseringsspetsen med for mycket alkohol

eftersom detta kan leda till att pastan kontamineras.

10. Kassera allt avfall enligt lokala bestammelser.

11. | séllsynta fall kan produkten orsaka kénslighet hos vissa
personer. Om du upplever saddana reaktioner maste du sluta
anvéanda produkten och vanda dig till en lakare.

12. Personlig skyddsutrustning (PPE) sdsom handskar,
ansiktsmasker och skyddsglasdgon ska alltid anvandas.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan
anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner
ni pa;

www.gc.dental/ortho
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att
undvika korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa
enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera
omedelbart enheten samt kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall
skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten
noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen
ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som
ar klassad och registrerad i enlighet med regionala / nationella
riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation (SSCP)
var vanlig se EUDAMED databas
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss
Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner
eller liknande handelser som upplevs efter anvéandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga
myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamt tem: vigilance@gc.dental
Pé detta sétt bidrar du till att forbattra sakerheten fér denna
produkt.

Senast reviderad: 06/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC KommonBase™

COMPOSITO ORTODONTICO FLUIDO FOTOPOLIMERIZAVEL

Para utilizagéo apenas por um profissional dentario nas
indicagbes de utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Confecgao da base de resina para o bracket

CONTRAINDICAGOES

Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia
conhecida

a0 monémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

COMPOSIGAO
HV

Dimetacrilato, vidro de bario, didxido de silicio, monémero de
éster de acido fosférico, iniciador, pigmento, estabilizador

Lv

Dimetacrilato, vidro de bario, monémero de éster de acido
fosférico, diéxido de silicio, iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A.PREPARACAO DO MODELO E DO BRACKET
1. Ensaboe o0 modelo de gesso de instalagao para facilitar a
remogdo do GC KommonBase do modelo de gesso.
2. Certifique-se de que o bracket é pré-tratado e manuseado
de acordo com as instrugdes do fabricante.
Coloque os brackets no arco de referéncia.

B.PREPARAGAO DA SERINGA
1. Com a seringa na
vertical, remova a
tampa rodando no

sentido oposto ao dos

ponteiros do relégio. Tampa de

2. Coloque
imediatamente e fixe ’g‘ ’g‘ g g;%‘teé?'uz
bem a ponta Fig. 1
aplicadora na seringa -
rodando no sentido dos ponteiros do relégio.

3. Coloque a tampa de protegao contra a luz até utilizar.
Nota:
Cuidado para ndo apertar demasiado a ponta aplicadora.
Isso danifica a rosca. A fim de assegurar uma ligagao
estanque, certifique-se de que a rosca esta isenta de
material residual.

Tampa Ponia aplicadora

C.CONFECGAO DA BASE DE RESINA
1. Retire a tampa da ponta aplicadora.

Nota:
Antes de aplicar o material com a
seringa, certifique-se de que a ponta
aplicadora esta bem conectada a
seringa. Todo o ar que possa estar na
ponta aplicadora é removido
empurrando suavemente o émbolo da
seringa para a frente com a ponta 1
virada para cima até o material chegar Fig. 2
a abertura da ponta (Fig. 2).

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

. Aplique a pasta GC KommonBase sobre a superficie de
adesao do bracket e espalhe-a com um pincel para fazer a
base de resina.

. Posicione os brackets com a pasta sobre o modelo de gesso
de instalagdo.

. Proceda a fotopolimerizagéo da pasta com os brackets
localizados no modelo de gesso. O tempo de irradiagéo é de
10 segundos para cada bracket, com um aparelho de
fotopolimerizagao de luz LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Nota:

E muito importante que o aparelho de fotopolimerizagéo
seja verificado periodicamente com um fotémetro para
assegurar uma emiss&o de luz adequada.

. Acrescente a pasta GC KommonBase com um instrumento

apropriado e estenda a base de resina sobre o modelo de

gesso. Tome atengao para nao tornar a base demasiado
espessa.

Proceda a fotopolimerizagdo da base de resina estendida

durante 10 segundos cada, de duas dire¢des, com um

aparelho de fotopolimerizag&o de luz LED (>500 mW/cm?,

460-480 nm).

. Separe os brackets com a base de resina do modelo de
gesso utilizando alicates. Remova cada bracket do arco de
referéncia.

. Ajuste a base de resina sobre o modelo de gesso original.
Quando a base de resina interfere com as outras ou com os
dentes opostos ou adjacentes, alivie a area interferente com
uma broca de diamante.

10. Limpe a superficie de adesao da base de resina com alcool

anidro. A base de resina esta pronta para a unido.

11. Una a base de resina a superficie do dente utilizando
cimento dentério como GC Ortho Connect ou cimento de
ionomero de vidro modificado com resina. Para o tratamento
da superficie do dente e procedimento de unido, siga as
instrugdes de utilizagao do fabricante do cimento escolhido.
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FLUIDEZ e TOM
HV: Transparente
LV: Rosa

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho 6timo, recomenda-se a armazenagem a
temperatura ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F), protegido da luz
direta do sol.

EMBALAGENS

2 x seringas de 2,7 g (2,0 mL) x GC KommonBase,
4 x Ponta aplicadora para GC KommonBase

1 x tampa de protecéo contra a luz

CUIDADO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire

imediatamente com algoddo ou uma esponja embebidos em

alcool. Lave com agua.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com

agua e consulte o médico.

. Tome precaugbes para evitar a ingestao do material.

N&o misture com outros produtos semelhantes.

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

. Use 6culos de protegao durante a fotopolimerizagéo.

. Durante o polimento do material polimerizado, use um

aspirador e uma mascara de prote¢do para evitar a inalagdo

do p¢ libertado durante o corte.

Evite contaminar o vestuario com o material.

Nao limpe a ponta aplicadora com &lcool em excesso, pois

isso pode contaminar a pasta.

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

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

12. Equipamentos de protecdo individual (EPI) tais como luvas,

mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre
utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugoes de
utilizagdo podem ser classificados como perigosos de acordo
com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de informagéo
de seguranca disponiveis em:

www.gc.dental/ortho
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagéo cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfecéo de nivel médio. Imediatamente apés a utilizagao
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deteriorag&o. Descartar o dispositivo danificado.

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

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

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagdo ou situagdes semelhantes experimentados
pelo uso deste produto, incluindo aqueles nao listados nesta
instrug&o 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 seguranca deste
produto.

Ultima revisao: 06/2024

Mpw aTT6 T Xprion Tapakahobpe
B1aBAOTE TIPOCEXTIKA TIG 08NYIES XPHONG

GC KommonBase™

AENTOPPEYZTH ®QTOMOAYMEPIZOMENH LYNOETH
PHTINH BAZHZ A OPOOAONTIKH XPHZH

Ma xpAon atmokAEIOTIKA aTTd eTTayyEAHATIEG OBOVTIATPOUG Yia TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Kataokeury Bdong pntivng yia aykUAn

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrON TOU TIPOIGVTOG aUTOU O€ AoBEVEIG JE YVWOTH
evaioBnoia oe peBaKPUAIKG povopepr 1 ueBakpUAIKG TTOAUPEPH.

ZYNOEZH
HV

Aipebakpulikd, yuahi Bapiou, S10&eidIo Tou TTUPITIOU, HOVOHEPEG
TOU E0TEPA TOU QWOPOPIKOU 0E£0G, EVEPYOTIOINTAG, XPWATIKA,
oTaBepoTToINTAG

Lv

AgeBakpulikd, yuaAi Bapiou, povouepEég Tou E0TEPA TOU
PWOPOPIKOU 0&E0G, BIOEEIDIO TOU TTUPITIOU, EVEPYOTTOINTAG,
XPWOTIKI, OTABEPOTIOINTAG

OAHTIEZ XPHZHZ
A.MPOETOIMAZIA EKMATEIOY KAI ATKYAHZ

1. MepdaoTe T0 YOWIVO EKPAYEIO PE TATTOUVI VIO VO DIEUKOAUVOET
n amokdAAnon Tou GC KommonBase a1ré 10 ekpayeio.

2. BeBaiwBeite 6T N aykUAn €xel uTTooTEl KATAAANAN
TIPOETOIPATIT KAl XEIPIOPO, CUHPWVA WE TIG 0dnyieg TOu
KATAOKEUQOTH.

ToTroBETAOTE TIG AYKUAEG OTO GUPHA AVAPOPAG.

B.MPOETOIMAZIA ZYPITTAZ
1. KpatoTe T oUplyya
6pBIa Kal KATOTTIV KQTTaKI
aAPAIPETTE TO KATTAKI,
OTPEPOVTAG TO
apIoTEPOTTPOPA.
2. Xwpig kaBuaTtépnon,
TPOCAPTAOTE
aTaBepd To pUyXog
E£QAPHOYNG OTN PWTOTTPOCTATEUTIKG
oUplyya, oTpéQovTag | Ex. 1 KaAUppaTa
70 Be§I60TPOQPA.
3. TOTTOBETATTE TO PWTOTTIPOCTATEUTIKG KAAUPUQ, PEXPI TN
OTIYUA TNG EQAPHOYNG.
Znueiwon:
®povTioTe va Unv TPOCaPTATETE TO PUYXOG EQAPUOYIG
uTTEPPBOAIKA OQIKTA. KATI TETOIO UTTOPE Va TTPOKAAETEI {npId
070 OTTEIPWHG Tou. Mia va BIaoQANITETE TO AEPOTTEVES TNG
ouvdeong, BeBaiwbeiTe OTI dev EXEl ATTOUEIVEI UAIKO TTAVW
oT0 OTIEIpWHA.

C.KATAZKEYH THZ BAZHZ PHTINHZ
1. ApaipéoTe T KGAUppa atd To pUyXog EQAPUOYHAG.

Znueiwon:

MpoToU xopnyHoeTe TO UAIKO HE TN

ouplyya, BeBaiwbeite 6TI To pUYXOG

£QUPUOYNG EiVal OTABEPG

TIPOCAPTNEVO OTN GUPIYYa. fia va

APAIPECETE TUXOV AEPQ TTOU UTTAPXE!

aTO PUYXOG, TEDTE TO £UBOAO TNG

aUPIYYAGTTPOG TA EPTIPOG, SIATNPWVTAG

TUVEXWG TO PUYXOG OTPAUEVO TTPOG Ta 1

ETTavVW, PEXPIG OTOU TO UAIKG QTATE! Zx. 2

TNV OTTA TOU PUYXOUG (ZX. 2).

MiéoTe apyd 1o EuBoAo TNG aUPIYYAgG, yia va XopnyrHoEeTe TO

UAIKS. EGv 10 pUyX0G EQapUOYNG Eival ppayuévo, apaIpECTE

T0 Kal €§wOROTE pIKPA TTOTOTNTA UAIKOU aTr' euBeiag atd n

ouplyya.

. EpapuéoTte Tnv méota GC KommonBase oTnyv emgdveia
OuyYKOAANONG TNG ayKUANG Kal aTTAWOTE TNV HE éva
BoupTodki yia va SIapop@WoETE TN BAan pnTivng.

. ToTroBeTrOTE TIG AYKUAEG padi pe TNV TTAoTa Tavw oTo
TIPOETOINACPEVO YUWIVO EKPAYEIO.

. DwTOTTOAUPEPITTE TNV TTAOTA, PE TIG AYKUAEG TOTTOBETNHEVEG
Tavw oo yuyivo ekpayeio. O xpévog akTivoBOAnang eivai
10 SeuT. yia kGBe aykUAn, pe Tn BoriBeia CUOKEURG
@wroTroAupepIopoU pe LED (> 500 mW/cm2, 460-480 nm).
Znueiwon:

Eival TToAU onpavTiké n CUOKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU va
EAEYXETQI TIEPIODIKA HE EVA QWTOUETPO, WOTE VA
Slao@aAifeTal N ETAPKAG EVTAOT EKTTOUTTAG QWTOG.

. MpooBéoTe v roTa GC KommonBase pe KatdAAnAo epyaAeio
Kl ETTEKTEIVETE TN BACN pNTiVNG TTAVW GTO YUWIVO EKHAYEIO.
Mpooé€Te va pnv dwoeTe uTrEpBOAIKS TIdX0G OTN Bdon.

7. DwroTroAUPEPiOTE TNV ETTEKTApEVN BAon pnTivng eTTi 10 deuT.
KaBe popd, atéd dUo kaTeubUVOEIG, Pe Tn BONBEIa TUOKEUNS
QwToTToAUPEPITHOU e LED (> 500 mW/cm?2, 460-480 nm).

8. ATrooTTaoTE TIG ayKUAEG padi pe Tn Baon pnrivng amé 1o

yOwivo ekpayeio pe Tn BonBeia AaBidag. ApaipéoTe pia-pia

TIG ayKUAEG aTT6 TO OUPHA Avapopdg.

MpooappdaoTe TN BAoN PNTiVNG TTGVW OTO ApPXIKO YUWIVO

eKpayeio. ZTa onueia 6Trou n Baon pnTivng dev epappolel

KOAG 1} EVOXAET aTTEVAVTI 1) YEITOVIKG BOVTIQ, AEIGVETE HE

BlapavTévio Tpoxo.

10. KaBapioTe Tnv em@aveia cuykdAAnong tng Baong pntivng
pe kaBapo ovéTIVeupa. 1o anpeio auté, n Baon pnivng
€ival £TOIUN va GUYKOAANBEi.

. ZuykoAAoTe T Bdon pnTivng oTnV eM@AveIa Tou SovTioU e
Tn BoriBeia 0dovTIKAG Koviag, 6Trwg eivai T.X. To GC Ortho
Connect, fj pNTIVWS0UG TPOTTIOTTOINUEVNG UGAOIOVOUEPOUG
koviag. MNa TV TTPoETOINaTia TNG 0OBOVTIKAG ETIPAVEIAG Kal
Tn diadikacia ouykOAANONG, akoAouBrOTE TIg 0dnyieg
XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TNG OUYKEKPIPEVNG KOVIAG.

POH KAI ANOXPQZH
HV: Axpwpo
LV: Pog

OYAAZH

MNa BEATIOTN amodoan, cuvioTartal n @UAagH Tou o€ Beppokpaaia
dwyariou (4-25°C / 39,2-77,0°F), pakpid a1rd TV dueon nAiakn
akTIvoBoAia.

ZYZIKEYAZIEZ

2 oUplyyeg GC KommonBase Twv 2,7 g (2,0 ml),

4 PUyx0g epappoyng yia 1o UAiké GC KommonBase,
1 QWTOTTPOCTATEUTIKO KAAUPMA

NPOZOXH
1. Z& MePITITWON ETTAPAS PE GTOPATIKG 10T A Béppa, agaipéoTe
APEoWS PE BauBum ) OTIOYYO EUTIOTIOPEVO HE OIVOTIVEUHA.
ZeTTAOVETE PE VEPO.

. Z€ TTEPITTWONG ETTAPAG HE TA PATIC, EETTAUVETE QPECWS PE
VEPO Kal {NTACTE 1ATPIKN CULBOUAR.

. Mpoo£ETe va amo@euxBei TUXOV KATATTOON TOU UAIKOU.

. Mnv avapiyviete pe GAAa Tapopola TpoidvTa.

. ®opdte TAAOTIKA A AaoTIXEVIa yAVTIA KATA TN SIGPKEIT TWV

EPYQOIWY, VIO VA ATTOQUYETE TUXOV GUEDN ETTAPNA HE TA

KOAAWDN ETTIQAVEIAKG OTPWHATA TG PNTIVNG, TTPOKEINEVOU

va amo@euxOei evdexouevn euaiodnaoia.

®opdTe TTPOTTATEUTIKA YUAAIG, KATA TOV QWTOTTOAUPEPITHO.

. Katd n oTiABwon Tou TTOAUPEPIOPEVOU UAIKOU, XPNOIUOTIOIEITE

OGUAAEKTN OKOVNG Kal QOPATE HATKA TTPOCWTIOU, TIPOKEIPEVOU

Va aTmo@euxBEi TUXOV EI0TTVON OKOVNG.

ATTOQUYETE TNV ETTAQPK TOU UAIKOU PE Ta poUxXa 0aG.

Mnv e@apuo6eTe uTTEPPBOAIKN TTOGOTNTA OIVOTIVEUUATOG OTO

pUYXOG EQapuoyng, SIOTI KATI TETOIO UTTOPET Vo AAAOIWTEI TN

oloTaon TnG TEoTaG.

10. ATToppiTITETE OAQ T AXPNOTA UAIKG CUPQUWVA JE TOUG KATA
TOTTOUG IOXUOVTEG KAVOVITHOUG.

11. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOTOV EVOEXETAI VA TTPOKAAECE!
£guaIoONaTia o€ KATTOIO ATOHA. Z€ TIEPITITWON TETOIOU £idOUG
avTIdpaoewy, SIAKOYTE TN XPAON TOU TTPOI6VTOG Kal
avadnTioTe 1aTpIKr BonBeia.

12. O TpoowTTIKAG e€0TTAICUOG aoaAeiag (MEA) dTwg yavTia,
MAOKA KAl TTIPOOTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEN TIAVTA VO
XpnoipoTTolEiTal.

PUVXH £pappoyng
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Katroia atré Ta mpoidvTa TTou avapépovTal oTIG TTapoUoEeg
0dnyieg XpAong ptropei va TagivounBouv wg eTmikivouva
oup@wva e To GHS. EgoikelwBeite e TIg 0dnyieg acpaAeiag
Trou d1aTiBevTal 0TN S1EUBUVON:

www.gc.dental/ortho
Emiong ptropeiTe va Tig TTapaAdBeTe atmd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYITHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EGAPMOTHE:
YIO TNV aTTOQUYH dIaoTAUPOUNEVNG ETTINOAUVONG HETALU TWV
aoBeVWYV N CUOKEUN auTr atraiTel uETpiou Babuou atooTeipwon.
Apéowg JETA TN XPAON ETMIOEWPHOTE TN CUCKEUN KaI TNV ETIKETA
NG yia TMOav JETATITWON TNG KATACTACTG TNG. ATTOPPIYTE TN
OUOKEUR aV €XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH £YZKEYH. KaBapioTte axoAaoTika Tn
GUOKEUN TTPOG aTTOQUYN §APAvong Kal CUCOWPEUTNG
HOAUGHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE £Va UETPIOU BaBuou
EYKEKPIUEVO QVTIONTITIKG TTPOTOV 1ATPIKAG XPAONG TUNPWVA PE
TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBnyieg.

Ma tnv MepiAnyn Tng AogdaAeiag kai Tng KAivikrig Amédoong
(SSCP) avatpé€re ot Bdon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj emikoIvwvAOTE padi pag
o710 Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTmBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEITE yia 0TTOI0OATTOTE AvETIBUUNTN EVEPYEIQ,

avTidpaon f Tapopola yeyovoTa aTrd Tn Xpron Tou TpoidvTog,

oupTrepIAapBavopévwy Kal 6owv dev avagépovTal oTIG

TTapouoeg odnyieg XpPAoNG, TTapakaAoUue SNAWOTE TIG AUECWS

070 €181K6 oUoTNUa eTAEyovTag TNV KAatdAANAN apxnA TNG xWwpag

0aG TTOU PTTOPEITE va BpeiTe pETa atmod TNV akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWs Kal 0To ECWTEPIKG TUOTNHA AoPaAEiag TG ETAIPEIagG:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO auTd CUVTEAEITE OTNV BEATIWON

NG ao@AaAeiag Xpriong autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnaon: 06/2024

GC KommonBase™

LYSHERDENDE FLYTENDE RESIN FOR ORTODONTISK
BEHANDLING

Brukes kun av tannhelsepersonell ifslge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK
Fabrikk resin base for brackets

KONTRAINDIKASJONER
Unnga bruk av dette produktet hos pasienter med kjent allergi
mot metakrylatmonomer eller metakrylatpolymer.

INNHOLD
HV

Dimetylakrylat, barium glass, silisiumdioksid, fosforsyre
estermonomer,initiator, pigment, stabilisator

Lv

Dimetylakrylat, barium glass, silisiumdioksid, fosforsyre
estermonomer, initiator, pigment, stabilisator

KONTRAINDIKASJONER
A. FORBEREDELSE AV MODELL OG BRACKET
1. Sap inn gipsmodellen for & lette fierningen av GC
KommonBase fra gipsmodellen.
2. Serg for at bracketen er forbehandlet og handtert i henhold
til produsentens instruksjoner. Plasser brakettene til
referanse stalvaier.

B. KLARGJ@RING AV SPRAYTE
1. Hold sprgyten oppreist

og fjern hetten ved & Hette
vri mot klokken.

est
dispenseringsspissen
raskt og sikkert til
sprgyten ved & vri med
klokken.

. Plasser det lette y
beskyttel Fig. 1 Lett beskyttelsesdeksel
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pa frem til bruk.

Merk:

Pass pa at du ikke fester dispenseringsspissen for stramt.
Dette kan skade skruen. For a sikre en tett kobling, serg for
at gjengene er fri for restmateriale.

C.FABRIKASJON AV RESINBASE

1. Fjern dekselet fra dispenseringsspissen.
Merk:
For du bruker sproytematerialet, serg
for at dispenseringsspissen er godt
festet til sproyten. Eventuell luft fra
dispenseringsspissen fiernes ved a
skyve sproytestempelet forsiktig frem
med spissen pekende oppover til
materialet nar apningen av spissen 1
(Fig. 2). Fig. 2

N

. Skyv stempelet sakte mot
spreytematerialet. Hvis tilstoppet, fiern dispenseringsspissen
og ekstruder en liten mengde materiale direkte fra sproyten.

. Pafer GC KommonBase-pastaen pa den festende overflaten
av braketten og spred med en barste for & lage resinbasen.

. Plasser brackets med pastaen pa gipsmodellen.

. Lysherd pastaen med brakettene pa gipsmodellen.
Bestralingstiden er 10 sekunder for hver brakett med
LED-lysherding (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Merk:
Det er sveert viktig at herdelyset testes med jevne mellomrom
med en lysmaler for a sikre tilstrekkelig lyseffekt.

. Tilsett GC KommonBase-pastaen med et passende
instrument og forleng resin basen pa gipsmodellen. Vaer
forsiktig sa du ikke gjer basen for tykkere.

. Lysherd den utvidede resinbasen i 10 sekunder hver fra to
retninger med en LED-lysherdende enhet (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

. Lesne brakettene med resinbasen fra gipsmodellen med en
pinsett. Fjern hver brakett fra referanse stalvaier.

. Juster resinbasen pa den originale steinmodellen. Nar
resinbasen forstyrrer hverandre eller motstaende eller
tilstatende tenner, slip det forstyrrende omradet med en
diamantbor.

10. Rengjer den adherende overflaten pa resinbasen med

vannfri alkohol. resinbasen er klar til 4 bondes.

11. Fest resinbasen til tannoverflaten ved hjelp av dentalsement

som GC Ortho Connect eller resinmodifisert

glassionomersement. For behandling av tannoverflate og
bondingsprosedyre, fglg produsentens instruksjoner for bruk
av den valgte sementen.
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FLOW OG FARGE
HV: Klar
LV: Rosa

OPPBEVARING
Anbefalt for optimal ytelse, oppbevar ved romtemperatur
(4-25°C / 39,2-77,0°F) unna direkte sollys.

PAKNING

2x2,79(2,0ml)sprayter x GC KommonBase,
4 x dispenseringsspiss for GC KommonBase,
1 x lett beskyttelsesdeksel

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Ved kontakt med munnvev eller hud, fijern umiddelbart med
bomull eller en svamp dynket i alkohol. Skyll med vann.

. Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart med vann og sgk
legehjelp.

. Pass pa a unnga inntak av materialet.

Ikke bland med andre lignende produkter.

. Bruk plast- eller gummihansker under behandling for & unnga
direkte kontakt med lufthemmede resin for & forhindre mulig
folsomhet/allergi.

. Bruk vernebriller under lysherding.

. Nar du polerer det polymeriserte materialet, bruk en
stovsamler og bruk en stevmaske for a unnga innanding av
skjeerestov.

. Unngé a fa materiale pa kleerne.

. Ikke terk av dispenseringsspissen med for mye alkohol, da
dette kan fore til forurensning av pastaen.

10. Kast alt avfall i henhold til lokale forskrifter.

11. I sjeldne tilfeller kan produktet forarsake fglsomhet hos noen
mennesker. Hvis du opplever slike reaksjoner, ma du slutte &
bruke produktet og henvise til lege.

12. Personlig verneutstyr (PPE) som hansker, ansiktsmasker og
vernebriller skal alltid brukes.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan

veere klassifisert som farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg

alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
www.gc.dental/ortho

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette
utstyret skal desinfiseres pa mellomniva for & unnga
kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og etiketten
med tanke pa forringelse umiddelbart etter bruk. Kast utstyret
hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & unnga
innterket materiale og oppsamling av smittestoffer. Desinfiser
med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i
overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst
se EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du
rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt land
tilgjengelig gjennom fglgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette
produktet.

Sist revidert: 06/2024

GC KommonBase™

VALOKOVETETTAVA RESIINIPOHJAINEN JUOKSEVA
KIINNITYSAINE OIKOMISHOITOON

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOOHJEET
Resiinipohjainen kiinnitysaine braketteja varten

KONTRAINDIKAATIOT
Valta taman valmisteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan
allergisia metakrylaattimonomeerille tai metakrylaattipolymeerille.

KOOSTUMUS

HV

Dimetakrylaatti, bariumlasi, piidioksidi, fosforihappoesteri
monomeeri, initiaattori, pigmentti, stabilisaattori

Lv

Dimetakrylaatti, bariumlasi, piidioksidi, fosforihappoesteri
monomeeri, initiaattori, pigmentti, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
A. MALLIN JA KIINNIKKEEN VALMISTELU
1. Saippuoi aloituskipsimalli helpottamaan GC KommonBasen
poistamista kipsimallista.
2. Varmista, etta kiinnike on esivalmisteltu ja kasitelty
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Aseta kiinnikkeet
vertailulankaan.

oe)

. RUISKUN VALMISTELU

. Pida ruiskua
pystyasennossa ja Korkki Annoste\ukarkl

poista korkki s
kiertamalla

vastapaivaan.

. Kiinnita annostelukarki Va'°s“°’”3
nopeasti ja
turvallisesti ruiskuun Kuva 1

N

kiertamalla
myotapaivaan.
Pida valosuojus paikallaan tuotteen kayttoon asti.

Huom.

Varo kiinnittdéméasté annostelukarkeé liian tiukasti. Témé voi
vahingoittaa sen kierteita. Varman kiinnityksen

istamiseksi varmista, etta kierteissa ei ole
nosmateriaalia.
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.HARTSIPOHJAN VALMISTUS

. Poista korkki annostelukarjesta.
Huom.
Varmista ennen kay
annostelukéarki on kunnolla kiinni
ruiskussa. Kaikki mahdollinen ilma
annostelukarjesta poistetaan
painamalla ruiskun mantaa varovasti
eteenpain kérjen osoittaessa ylospain,
kunnes aines saavuttaa karjen aukon 1
(Kuva 2). Kuva 2

2. Paina méantéa hitaasti ruiskun
materiaaliin. Jos se on tukossa, irrota annostelukarki ja
pursota pieni maara materiaalia suoraan ruiskusta.

. Levitd GC KommonBase -tahna kiinnikkeen sidostetulle
kiinnityspinnalle ja levité siveltimella sidospohjan
valmistamiseksi.

. Aseta kiinnikkeet tahnan kanssa kipsimalliin.

. Valokoveta tahnalla kiinnitetyt braketit kipsimalliin.

Valokovetusaika on 10 sekuntia kullekin kiinnikkeelle
LED-valokovetuslaitteella (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Huom.

On erittain tarkeaa, etta valokovettaja testataan saannollisesti

valomittarilla riittdvéan valotehon varmistamiseksi.

Lisad GC KommonBase -tahna sopivalla valineella ja

laajenna sidostuspohja kipsimalliin. Varo paksuuntamasta

pohjaa liikaa.

Valokoveta levitettya resiinipohjaa 10 sekunnin ajan

kahdesta suunnasta LED-valokovettajalla (>500 mW/cm?,

460-480 nm).

w

[SEN

I

~N

8. Irrota braketit kipsimallissa olevasta resiinista pinseteilla.
Irrota jokainen kiinnike vertailulangasta.
9. Vertaa resiinipohjaa alkuperaiseen kipsimalliin. Jos

resiinipohjat hairitsevét toisiaan tai vastakkaisia tai
vierekkaisia hampaita, karhenna hairitseva alue
timanttiporalla.

10. Puhdista resiinipohjan kiinnityspinta vedettémalla alkoholilla.
Resiinipohja on valmis sidostettavaksi.

. Kiinnita resiinipohja hampaan pintaan kayttamalla sementtia,
kuten GC Ortho Connectia tai resiinimodifioitua
lasi-ionomeerisementtid. Noudata valitun sementin valmistajan
ohjeita hampaan pinnan késittelyssé ja sidostamisessa.

JUOKSEVUUS &; SAVY
HV: Kirkas
LV: Pinkki

VARASTOINTI

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlammadssa (4-25°C / 39.2-77.0°F) lampdtilassa suoralta
auringonvalolta suojattuna.

PAKKAUKSET

2x 2,79 (2,0 ml) ruiskua x GC KommonBase,
4 x annostelukarkea GC KommonBaselle,

1 x valosuojus

VAROITUS
1. Jos ainetta joutuu kosketuksiin suun kudoksen tai ihon
kanssa, poista se valittdmasti vanulla tai alkoholiin kastetulla
sienella. Huuhtele vedella.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti vedella ja

kaanny laékarin puoleen.

Huolehdi, ettei ainetta paase nieluun.

Ala sekoita muiden vastaavien tuotteiden kanssa.

Kayta muovi- tai kumikasineita kayton aikana, jotta valtetaan

suora kosketus ilman estdmien sidoskerrosten kanssa

mahdollisen yliherkkyyden estamiseksi.

Kaytéa suojalaseja valokovettamisen aikana.

. Kun kiillotat polymeroitua materiaalia, kdyta tehoimua ja kayta
suojamaskia, jotta valtetaan leikkauspolyn hengittaminen.

Valta materiaalin joutumista vaatteille.

. Ala pyyhi annostelukérkes liiallisella alkoholilla, koska se voi
aiheuttaa tahnan kontaminoitumisen.

10. Havita kaikki jatteet paikallisten maaraysten mukaisesti.

11. Tuote saattaa joissakin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita iimenee, keskeyta
tuotteen kaytto heti ja hakeudu la&karin hoitoon.

. Kéytéa aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten
suojakasineitd, kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:

www.gc.dental/ortho
Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla my6s jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT:
Annostelija on desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen,
jotta valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista
valineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet vélineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti
valttaaksesi kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta
terveydenhoidossa hyvaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta
paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
16ytyy EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteyttd meihin
osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietaa, ettd taméan tuotteen kaytén yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, my6s sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,
ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)

https://ec.europa. eu/growth/sectors/msdlcal -devices/contacts_en
seka sisai 1 ilmoitusjarj aamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental
Nain autat meita parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 06/2024
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