745 480 X Kb 380mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC KommonBase™

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 the
cap by turning d,

counterclockwise. Capﬂ

Dispensing Tip

N

. Promptly and securely

L jht protecti
attach the dispensing c::gverpm ective
tip to the syringe by
turning clockwise. Fig. 1

w

. Place the light protective
cover until use.
Note:
Take care not to attach the dispensing tip too tightly.
This may damage its screw. In order to ensure a tight connection
make sure that the threads are free of remnant material.

C.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).

. Slowly push the plunger to syringe Fig. 2
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/cm2, 460-480 nm).
Note:

Itis 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

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

1 x light protective cover

CAUTION

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

with cotton or a sponge soaked in alcohol. Flush with water.

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.

Last revised: 06/2024
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Mpeau ynotpeGa, BHuMaTenHo npoveTeTe
MHCTPYKuMUTE 3a ynotpe6a.

GC KommonBase™

CBET/IMHHOMONMUMEPW3MPALL KOMMNO3WUT 3A
OPTOOOHTCKM NEYEHNA

[Ma ce n3nonasa camo OT JJeHTanHu nekapu, cnassaiku
VHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba.

WHOUKALWN 3A YNIOTPEBA
WM3paboTka Ha nHAMBMAYaNHa ocHoBa 3a BpekeT

KOHTPAUHOUKALMW

Ma3BsreaiiTe ynotpebara Ha TO3M NPOAYKT NPN NALUNEHT C
M3BECTHM aneprum KbM MeTakpunaTeH MoOHOMep Unn
MeTakpunaTteH nonumep.

CBbCTAB
HV

NumeTtakpunat, 6apueBo CTBKIO, CUNNLMEB AMOKCUA, MOHOMED
Ha ecTep Ha pocdopHa KUCENUHa, MHULMATOP, NUTMEHT,
cTtabunusatop

Lv

NunmeTtakpunat, 6apueBo CTBKIO, CUNNLMEB AMOKCU/, MOHOMED
Ha ecTep Ha ochopHa KUCENUHA, MHULMATOP, MUTMEHT,
crabunuaartop

KOHTPAMHOUKALIMU
A.MOArOTOBKA HA MOLAENA N CKOBUTE
1. HamaxeTe cbe canyH runcosusi Mofen 3a HacTpoiika, 3a fa
ynecHuTe npemaxsaHeto Ha GC KommonBase ot runcosuns
moaern.
2. YBeperte Ce, Ye NenunHaTa oCHoBa Ha ckobaTa e nouncTeHa
1 6e3 Ma3HUHM 1 € NO3ULIMOHUPaHA CMIOPE/] UHCTPYKLUUTE Ha
npoussoauTens. MocTaseTe ckobuTe BbPXy pedhepeHTHaTa
apka.

B. MOArOTOBKA HA LWUNPULIATA
" irpasenan N e
oTcTpaHeTe
Kanaukara, kaTo s
3aBbpTUTE 0GPATHO Gaummo
Ha YacoBHUKoOBaTa HoKpHTUE OT
crpenka. ’g_‘ ’g‘ caemvma
2. Bbp30 1 cUrypHo r1
npukpeneTe
N031paLLs HAKPaNHUK KbM LINPULIATa, KaTo 3aBbPTUTE MO
nocoka Ha YaCoBHMKOBATa CTPenka.
3. MocTaBeTe CBETNNHHO 3alUMTHATa kanayka o ynotpeba.
3abenexka:
BHumaBaliTe Aa He NpuKpenuTe HakpaiHuka 3a Jo3upaHe
TBbpAE NNbLTHO. ToBa MOXe Aa NoBpeavn BUHTa My. 3a fa
ocurypute NnbTHa Bpb3ka, yBepeTe ce, Ye pe3bute ca 6es
ocTaTbyeH matepuarn.

C.3PABOTBAHE HA MJIACTMACOBA OCHOBA
1. OTcTpaHeTe Kanaka oT HakpaiHuka 3a Jo3upaHe.

3abenexka:
Mpeau aa noctaBuTe Matepuana 8
WnpuLaTa, yBepeTe ce, 4e HakpanHUKbT
3a [103MpaHe e 3ApaBo 3akpeneH KbM
wnpuuata. Bcekn Bb3MOXeH Bb3AyX OT
[1031paLLms HaKpalHKK ce OTCTpaHsiBa
4pes feko HaTMckaHe Hanpes Ha
6yTanoTo Ha WwnpulaTa ¢ Bbpxa, coyely
Harope, A0KaTo MaTepuansT A0CTUTHE 1
0TBOPa Ha HakpaiiHuka (cur. 2). ur. 2

. BaBHO HaTucHeTe ByTanoTo, 3a Aa
BKapaTe MaTepuana B Wnpuuarta. Ako e 3anylueH, oTcTpaHeTe
HakpariH1ka 3a A03VpaHe 1 ekCTPyaMpainTe Manko
KOMMYECTBO MaTepnan AMPEKTHO OT WnpuuaTa.

. Hanecete nactata GC KommonBase Bbpxy ocHoBaTa Ha

GpekeTuTe 1 5 pasHeceTe C lWnaTyna, 3a Aa oopmuTe

nnacTMacoBsaTa OCHOBa.

MocTtaBeTe ckobWTe ¢ NacTaTa BbPXY rUNCoBUsi MOAEN 3a

HacTpoika.

. CBETNMHHO nonuMMepuanpainTe nactata cbe ckobute Ha
runcosusi Mogen. BpemeTo Ha obnbuBaHe 3a BCsika ckoGa e
10 cekyHau, kaTo ce nanonsea LED cBeTnuHHO
nonuMepmanpaLLo yctporncTso (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
SABEJEXKA:

MHoro e BaXHO nonumMepu3aLnoHHaTa namna ja ce
npoBepsiBa Pe/IOBHO CbC CBETIIOMEP, 3a /1a Ce rapaHTupa
NPaBuUIIHa CBETIIMHHA MOLLIHOCT.

. HaHeceTe nactata GC KommonBase ¢ Noixoasiiy UHCTPyMeHT
1 yBenu4eTe NnacTMacosaTta OCHOBA BbPXY r1NcoBMS Mofien.
BHumaBaiiTe ocHoBaTa fja He cTaHe TBbpae Aebena.

7. MonumepuaupaiiTe yronemeHara nnactmacosa 0OCHOBa OT
nABeTe cTpaHu 3a 10 cekyHaw Besika, kaTo usnonasate LED
CBETNIMHHO NONMMEPU3NPALLO YCTPONCTBO (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

. OTcTpaHeTe CkoBUTE OT MUNCOBUS MOZEN C MOMOLYTA Ha
nuHceTn. OTcTpaHeTe Besika ckoba oT peepeHTHUS
NPOBOAHMK.

. Mianonasaiite AMamaHTeH Gopep, 3a Aa aganTuparte
NNacTMacoBUTE OCHOBN KbM aHaTOMUYHUTE YCTOBUS Ha
mMozena B CUTyaLusTa.

10. MouncTeTe NnnacTmacoBaTta ocHoBa ¢ 6€3BoAeH CNVPT nNpean

3anensaxe.

11. 3a 3aKkpenBaHe KbM 3b6MTE NPenopbYBamMe KOHBEHLIMOHANHO
nenuno 3a 6peketu kato GC Ortho Connect unu nnactu4Ho
MoaudULMpaH rnac ioHoMepeH LMMeHT kaTo Hanp. Fuji Ortho
LC cnopep TeXHUTE UHCTPYKLUU.

N

w

o &

o

=3

©

KOHCUCTEHUMUA U UBAT
HV: MpospayeH
LV: Posos

CBbXPAHEHUE

MpenopbuBa ce 3a onTumanHa paboTta, CbxpaHsiBaiiTe npu
cTarHa TemnepaTypa (4-25°C / 39,2-77,0°F) naney ot npsika
CnbHYeBa CBETMINHA.

OMAKOBKA

2x2,79(2,0mL) cnpuHuoskn x GC KommonBase,
4 x HakpalHuk 3a go3upaHe 3a GC KommonBase,
1 X 3alLUMTHO NOKPUTHE OT CBETNUHA

BHUMAHUE
1. B criyyait Ha KOHTaKT C opanHa ThkaH UMy Koxa, OTCTpaHeTe

HesabaBHO C Namyk Unu re6a, HanoeHa CbC CNUPT.

W3nnakHeTe ¢ Boaa.

B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ 04mMTe, U3nnakHeTe HeaabaBHO C BoAa

1 NoTbpceTe MeauLMHCKa NoMOoLL.

BHumasaiiTe aa naberneTe nornblijaHeTo Ha MaTepuana.

[a He ce cmecBa ¢ Apyru Nogo6HU NPoayKTU..

HoceTe nnacTmacosu unm ryMeHu pbkasuLm no Bpeme Ha

paborta, 3a 1a u3berHeTe AUPEKTEH KOHTAKT C Bb3AYILHO

MHXMBMUPaHN CrioeBe cMona, 3a Aa NpeaoTspaTuTe

Bb3MOXHa YyBCTBUTEIHOCT.

. HoceTe 3alLUuTHYM 04nna no Bpeme Ha CBETAMHHO BTBbpAsSBaHe.

. KoraTo nonupare nonumepusnpaxus matepuan,

13non3BaiiTe NPaxoynosuTen 1 HoceTe Macka 3a npax, 3a a

n3berHeTe BANILIBAHE Ha Npax.

W3bsrsaiiTe nonagaHeTo Ha MaTepuan BbpXy ApexuTe.

. He 6bplueTe HakpaiHuka 3a 03MpaHe C MHOTO ankoxon, Tbi

KaTo TOBa MOXE Aa NPUYMHN 3aMbpCsiBaHe Ha nacTaTa.

10. N3xBbprieTe BCUYKM OTNAAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu.

11. B peaku cnyyan npoAykTbT MOXe Aa NpeansBuka
YYBCTBUTESHOCT MPY HKOM XOpa. AKO C€ NOSIBAT N0A0GHN
peakuuu, npeycTaHoBeTe ynoTpeGaTta Ha NpoalykTa 1 ce
oGbpHeTe KbM nekap.

12. BuHaru Tpsi6Ba 1a Ce HOCSAT NUYHN NpeanasHn cpeacTea
(NINC), kaTo pbKaBULM, MackK 3a NULLE U NPeanasHn ounna.

L

ahw

~o

©®

Hakown NpoAyKTW, CNOMEHaTN B HAaCTOALWNTE UHCTPYKUKUKN, moraTt
Aa 6baat onpefeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce
3ano3HaBaiTe ¢ MHOPMaLMOHHUTE AaHHK 3a 6e30MacHoCT,
HaNUYH Ha:

www.gc.dental/ortho
Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaat M3UcKaHu OT Bawwus AocTaBumK.

MOYNCTBAHE U AE3VHOEKLINA:

AO3WNPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMNOTPEBA: 3a na ce
n3berHe KpLCTOCAHO 3aMbpCABaHE MEX/1y NaLNeHTUTe,
YCTPOWCTBOTO N3UCKBA CPEHO HUBO Ha Ae3nHdbekuns. Beanara
cneps ynotpeba nHcnekTUpanTe yCTPOCTBOTO U eTuKeTa 3a
BoLIABaHe Ha CbCTOSIHNETO. M3XBBbpieTe yCTPOMCTBOTO, ako e
yBpeaeHo.

HE MOTAMAUTE. MouncTeTte fobpe ycTPOICTBOTO, 3a Aa ce
npeoTBPaTU U3CHXBAHE U HATPYNBAHE Ha 3aMbpPCUTENN.
HesnHcbekuypaliite ¢ NPoAyKT 3a KOHTPON Ha HbeKLUUTE CpeaHo
HWBO, PErVCTPUPaH 3a 31paBHU LIENW, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanH1Te / HauMoHaNHUTE yKkasaHusl.

3a Pestome Ha 6@30MacHOCTTa U KIIMHUYHOTO NpeacTaBsiHe
(SSCP), mons, BuxTe 6asata AaHHu EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cBbpxETE C HAaC Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTu:
Ako pasGepeTe 3a HsikakbB BU HeXenaH edekT, peakums unu
noao6HN CbEUTUS, Bb3HUKHANM OT ynoTpeGara Ha To3u NPOAYKT,
BKIIIOUNTESIHO TE3M, KOUTO He Ca N3BPOEHM B Tasn UHCTPYKLUS 3a
ynotpeba, Monsi, AOKNaABaTe r AUPEKTHO Ypes CboTBETHATa
cucTema 3a yBeoMmsiBaHe, kato u3bepeTe NOAXOASLINS OpraH
8B Bawara cTpaHa 40CTbNEH Ype3 criejHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa CUCTEeMa 3a BbTPELIHa 6ANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
[0 TO3KM HauWH Lile AonpuHeceTe 3a nofoBpsiBaHe Ha
6esonacHOCTTa Ha TO3W NPO/YKT.

Mocneaxa pepakums: 06/2024

GC KommonBase™

SVETLEM TUHNOUCI TEKUTA PRYSKYRICE PRO ORTODONCII

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

INDIKACE K POUZITI
Vyroba pryskyfiéné baze pro rovnatka

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouZziti tohoto produktu u pacientt se znamou alergii
na metakrylatovy monomer nebo methakrylatovy polymer.

SLOZENI
HV

Dimethakrylat, baryové sklo, oxid kfemigity, monomer esteru
kyseliny fosforecné, iniciator, pigment, stabilizator
Lv

Dimethakrylat, baryové sklo, oxid kfemigity, monomer esteru
kyseliny fosfore¢né, iniciator, pigment, stabilizator

KONTRAINDIKACE
A.PRIPRAVA MODELU A ROVNATEK
1. Namydlete nastavovaci kamen, abyste usnadnili vyjmuti GC
KommonBase z modelu.
2. Ujistéte se, Ze je zamecek pfedem oSetien a je s nim
zachazeno podle pokynU vyrobce.
Umistéte zamecky.

B. PRIPRAVA STRIKACKY
1. Drzte injekéni

stiikacku ve svislé '
poloze a sejméte vitko <>
ota€enim proti sméru
hodinovych rucicek. ehk

. Rychle a bezpe¢né ochranny kryt
pFipojte davkovaci hrot ’%
ke stfikacce otacenim Obr. 1
ve sméru hodinovych
rugicek.

. Umistéte ochranny kryt svétla az dokud nedojde k pouZiti.
Poznamka:
Davejte pozor, abyste davkovaci hrot nepfipevnili pfili§
pevné. Mohlo by dojit k poskozeni §roubu. Aby bylo zajisténo
tésné spojeni, ujistéte se, Ze zavity jsou bez zbytkl
materialu.

Uzaver Davkovac\ hrot

N
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C. VYROBA PRYSKYRICNEHO ZAKLADU
1. Sejméte kryt z davkovaciho hrotu.

Poznamk:

Pred pouZitim materialu stfikacky se

ujistéte, Ze davkovaci hrot je bezpecné

pFipojen ke stfikacce. VeSkery pfipadny
vzduch z davkovaciho hrotu se odstrani
jemnym zatlacenim pistu stfikacky
dopredu tak, aby $picka sméfovala

nahoru, dokud materidl nedosahne 1

otvoru $picky (Obr. 2). Obr. 2

Pomalu zatlacte pist na material

stiikacky. Pokud je ucpana, vyjméte davkovaci hrot a

vytlaéte malé mnoZstvi materialu pfimo ze stfikacky.

. Naneste pastu GC KommonBase na pfilnavy povrch zamecku a

rozetiete Stétcem, abyste vytvofili pryskyfi¢ny zaklad.

Umistéte zamecky s pastou na model.

. Pastu vytvrzujte svétiem pomoci zameckd umisténych na
modelu. Doba ozafovani je 10 sekund pro kazdy drzak s LED
zafizenim pro vytvrzovani svétlem (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Poznamka:

Je velmi dulezité, aby bylo vytvrzovaci svétlo pravidelné
testovano expozimetrem, aby byl zajistén dostatecny
svételny vykon.

. Vhodnym nastrojem pridejte pastu GC KommonBase a
rozsifte pryskyfi¢ny zaklad na model. Davejte pozor, abyste
bazi pfili§ nezahustili.

7. Prodlouzenou pryskyfi¢nou bazi vytvrzujte svétlem po dobu

10 sekund ze dvou smért pomoci zafizeni pro vytvrzovani

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

Pomoci pinzety oddélte zamecky s pryskyfi¢nou zakladnou

od modelu. Odstraiite kazdy zamecek z dratu.

Upravte resinovou bazi na ptivodnim modelu. Pokud

pryskyfi¢na baze zasahuje do sebe navzajem nebo

protilehlych nebo sousednich zub(, obruste rusivou oblast
diamantovym vrtakem.

10. Prilnavy povrch pryskyfi¢ného podkladu ocistéte bezvodym
alkoholem. Pryskyfi¢na baze je pfipravena k lepeni.

. Prilepte pryskyfi¢nou bazi k povrchu zubu pomoci zubniho
cementu, jako je GC Ortho Connect nebo pryskyfici
modifikovaného skloionomerniho cementu. PFi oSetfeni
povrchu zubu a postupu lepeni dodrZujte navod vyrobce pro
pouZziti vybraného cementu.
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TOK A ODSTIN
HV: Ciry
LV: Razovy

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

BALENI

2x2.7 g (2.0 mL) stfikaceks x GC KommonBase,
4 x davkovaci hrot pro GC KommonBase,

1 x lehky ochranny kryt

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s tstni dutinou nebo kazi okamzité

odstrarite vatou nebo houbou namocenou v alkoholu.

Oplachnéte vodou.

V piipadé zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte vodou a

vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dbejte na to, aby nedoslo k poZiti materialu.

Nemichejte s jinymi podobnymi produkty.

Béhem provozu pouzivejte plastové nebo gumové rukavice,

abyste se vyhnuli pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanymi

vrstvami pryskyfice, aby se predeslo mozné citlivosti.

Béhem vytvrzovani svétlem pouzivejte ochranné bryle.

. PFi ledténi polymerizovaného materialu pouzivejte sbéra¢ prachu
a noste protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechovani
fezného prachu.

. Zabraiite tomu, aby se material dostal na obleceni.

. Davkovaci hrot neotirejte nadmérnym mnozstvim alkoholu,
protoZe by to mohlo zpUsobit kontaminaci pasty.

10. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. Ve vzacnych pfipadech muze pfipravek u nékterych lidi

zpusobit citlivost. Pokud se vyskytnou takové reakce,
prestaiite pfipravek pouzivat a poradte se s Iékafem.

12. VZdy je tfeba pouzivat osobni ochranné prostfedky (OOP),

jako jsou rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou

byt klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte

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

MuZete je take ziskat u svého dodavatele.

CISTEN| A DEZINFEKCE: ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se
zabranilo kfiZzové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto
davkovaci systémy stfedni Groveri dezinfekce. Davkovaci systém
ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozenj davkovaciho systému.
DEZINFIKUJTE POUZE POVRCHOVE. Aby nedochazelo k
zaschnuti a hromadéni necistot, davkovaci systém dukladné
ocistéte. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni Groven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v
databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo
nas kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hiaseni nezadoucich G¢inka:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci
¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu
k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich G¢inkd patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery
je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem prispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Naposledy revidovano: 06/2024

Prije uporabe paZljive
upute za uporabu.

GC KommonBase™

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI TEKUCI AKRILAT ZA
ORTODONCIJU

o procitati

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Izrada akrilatne baze za bravicu

UPUTE ZA UPORABU
|zbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s alergijama
na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV

HV (High Viscosity / visoka viskoznost)

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

LV (Low Viscosity / niska viskoznost)

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

KONTRAINDIKACIJE
A. PREPARACIJA MODELA | BRAVICE
1. Sapunati gipsani model za postavljanje kako bi se olaksalo
uklanjanje akrilata GC KommonBase s gipsanog modela.
2. Osigurati da je bravica prethodno obradena i da se njome
rukuje u skladu s uputama proizvodaca. Postaviti bravicu na
referentnu Zicu.

B. PREPARACIJA STRCALJKE

~

smjeru suprotno od
Poklopac za
zastitu od
svjetla
satu.

kazaljke na satu.
Brzo i sigurno pricvrstiti
nastavak za doziranje

. Staviti poklopac za zastitu od svjetla do slijedece uporabe.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previse ¢vrsto.

1. Drzati $trcaljku Poki
uspravno i ukloniti ° opac Nastavak za
poklopac okretanjem u dozwanje
na $trcaljku okretanjem
u smjeru kazaljke na
To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro prianjanje,

provjeriti da na navoju nema ostataka materijala.

w

C.1ZRADA AKRILATNE BAZE
1. Ukloniti poklopac s nastavka za doziranje.

Vazno:

Prije istiskanja materijala, osigurati da je

nastavak za doziranje ¢vrsto pricvréen

na $trcaljku. Sav moguci zrak iz
nastavka za doziranje uklanja se
laganim potiskivanjem klipa Strcaljke
prema naprijed s vrhom okrenutim

prema gore dok materijal ne dode do 1

otvora nastavka (Sl. 2). Sl.2

Polako potisnuti klip za istiskanje

materijala. Ako je zacepljen, ukloniti nastavak za doziranje i

istisnuti malu koli¢inu materijala izravno iz $trcaljke.

Nanijeti GC KommonBase pastu na prianjajuc¢u povrsinu

bravice i razmazati kistom kako bi se izradila akrilatna baza.

. Pozicionirati bravicu s pastom na gipsani model za
postavljanje.

. Svjetlosno polimerizirati pastu s bravicom postavljenom na
gipsani model. Vrijeme osvjetljavanja je 10 sekundi za svaku
bravicu LED svjetlom za svjetlosnu polimerizaciju (>500
mW/cm?, 460-480 nm).

Vazno:

Vrlo je vazno da se svjetlo za polimerizaciju povremeno
testira mjera¢em svjetla kako bi se osigurala odgovaraju¢a
emisija svjetlosti.

. Dodati GC KommonBase pastu odgovarajuéim instrumentom
i prosiriti akrilatnu bazu na gipsani model. Paziti da podloga
ne bude predebela.

. Svjetlosno polimerizirati prosirenu akrilatnu bazu 10 sekundi
iz dva smjera LED svjetlom za svjetlosnu polimerizaciju
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. Pincetom odvojiti bravice s akrilatnom bazom s gipsanog
modela. Ukloniti svaku bravicu s referentne Zice.

. Podesiti akrilatnu bazu na originalnom gipsanom modelu.
Ako akrilatna baza smeta jedna drugoj ili suprotnim ili
susjednim zubima, izbrusiti podrucje koje smeta dijamantnim
svrdlom.

10. O¢istiti prianjaju¢u povrsinu akrilatne baze bezvodnim
alkoholom. Akrilatna baza je spremna za spajanje.

. Spojiti akrilatnu bazu na povrdinu zuba pomoc¢u cementa kao
8to je GC Ortho Connect ili staklenoionomernog cementa
modificiranog akrilatom. Za obradu povr$ine zuba i postupak
spajanija slijediti upute proizvodaca za uporabu odabranog
cementa.

N
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VISKOZNOST | BOJA
HV (High Viscosity / visoka viskoznost): Clear (prozirna)
LV (Low Viscosity / niska viskoznost): Pink (roza)

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj
temperaturi (4-25°C) dalje od izravne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJA

2x2,7 g(2,0 ml) 8trcaljike GC KommonBase,
4 x nastavci za doziranje za GC KommonBase,
1 x poklopac za zastitu od svjetla

UPOZORENJE
. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti
vatom ili spuzvom namo¢enom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti
lijeCnika.

3. Izbjegavati gutanje materijala.

4. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

5. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom rada za
izbjegavanije direktnog dodira sa zra¢no inhibiranim slojevima,
kako bi se sprijecila moguca preosjetljivost.

6. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

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

8. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

9. Ne brisati nastavak za doziranje s jakim alkoholom jer to moze

uzrokovati kontaminaciju materijala.

10. Zbrinuti sav otpad sukladno lokalnim propisima.

11. U rijetkim slucajevima proizvod mozZe uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti koristenje
proizvoda i obratiti se lijec¢niku.

. Uvijek treba nositi osobna zastitna sredstva (Personal
protective equipment — PPE), kao $to su rukavice, zastitna
maska za lice i zastitne naocale.

N

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u opasne

sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznac¢avanja

kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and

Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno upoznati se sa

sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnim na:
www.gc.dental/ortho

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$¢enje izmedu pacijenata ovi viSekratno upotrebljivi
predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon
uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi predmet i oznaciti
ostecenja ako ih ima. Osteceni predmet odbaciti.

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

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

Izvjed¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili

slicnih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,

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

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Datum zadnje revizije: 06/2024

Hasznalat
olvassa el figyelmesen!

GC KommonBase™

FENYRE KEMENYEDO FOLYEKONY REZIN
FOGSZABALYOZASHOZ

Felhasznalasat csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Bracket-ekhez rezin alap készitése

ELLENJAVALLATOK

Keriilje a készitmény alkalmazasat olyan pacienseknél, akikrol
ismert, hogy allergidsak a metakrilat monomerre vagy a metakrilat
polimerre.

OSSZETETEL
HV

Dimetakrilat, barium iiveg, szilicium-dioxid, foszforsav-észter
monomer, iniciator, pigment, stabilizald

Lv

Dimetakrilat, barium lveg, foszforsav-észter monomer,
szilicium-dioxid, iniciator, pigment, stabilizalé

HASZNALITI UTASITAS
A. MODELL ES BRACKET KESZITES
1. Szappanozza be a lenyomatrol késziilt modellt, hogy
megkénnyitse a GC KommonBase eltavolitasat a modellrél.
2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bracket a gyarté utasitasainak
megfeleléen van el6kezelve és hasznalva. Helyezze a
bracket-eket a referencia drétra.

B. A FECSKENDO ELOKESZITESE
. Tartsa a fecskendét
fliggblegesen, és az Kupak Adagolo csér
éramutato jarasaval i
ellentétes iranyba
forgatva tavolitsa el a

<>

kupakot. g:gz;edo

. Az éramutaté jarasaval
megegyez6 iranyba !g"\ !g'V 1. dbra
forgatva azonnal és
biztonsagosan régzitse az adagoldcsért a fecskendéhoz.

. Az anyag hasznélatéig helyezze fel a fényvédé sapkat.
MEGJEGYZES:
Ugyeljen arra, hogy ne régzitse til szorosan az adagolécsért.
Ez kérosithatja a csavart. A szoros csatlakozas biztositasa
érdekében gy6zédjon meg arrdél, hogy a menet mentes a
maradék anyagt

N
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C.REZIN ALAP KESZITESE

. Tavolitsa el a fényvédé sapkat az
adagol6 csérrél.

MEGJEGYZES:

Fecskendezés el6tt gy6zédjon meg
arrél, hogy az adagolocsér
biztonsagosan csatlakozik a
fecskend6hoz. Az adagolécsérbél
szarmazo esetleges levegét ugy
tavolithatja el, hogy évatosan elére tolja f

a fecskend6 dugattyujat gy, hogy a 2. abra
csore felfelé nézzen, amig az anyag el
nem éri a csér nyilasat (2. abra).

. Lassan nyomja be a dugattyut a fecskendezéshez. Ha
elakad az adagolas, tavolitsa el az adagolécsért, és nyomjon
ki kis mennyiség(i anyagot kozvetleniil a fecskendébél.

. Vigye fel a GC KommonBase pasztat a bracket ragasztando
felliletére, és ecsettel teritse szét hogy elkészitse a rezin
alapot.

. Helyezze a bracket-eket a pasztaval egyiitt a modellre.

. Fénypolimerizélja a pasztat a bracket-ekkel a modellen. A
megyvilagitasi idé 10 masodperc bracket-enként LED-es
fénypolimerizalé készilékkel (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
MEGJEGYZES:

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

. Egy arra megfelel6 eszkdzzel adjon hozza még GC
KommonBase pasztat és terjessze ki a rezin alapot a
modellen. Ugyeljen arra, hogy ne legyen ttl vastag az alap.

. Fénykezeljen minden egyes kiterjesztett rezin alapot
10 masodperig két oldalrél LED-es fénypolimerizalo
késziilékkel (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. Egy csipesz segitségével tavolitsa el a bracket-eket a
modellrél. Mindegyik bracket-et vegye le a referencia drétrol.

. Igazitsa ki a rezin alapot az eredeti modellen. Amennyiben a
rezin alapok akadalyozzak egymast, vagy a szomszédos
vagy ellentétes fogakat, csiszolja le a zavaré teriileteket egy
gyémantfuro segitségével.

10. Tisztitsa meg a rezin alap ragasztando feliiletét vizmentes

alkohollal. A rezin alap készen all a ragasztasra.

11. Ragassza a rezin alapot a fogfelszinre fogaszati cementtel,
példaul GC Ortho Connect-el vagy rezinnel megerésitett
uvegionomer cementtel. A fogfeliilet el6kezeléséhez és a
ragasztasi eljarashoz kovesse a kivalasztott cement
gyartéjanak hasznalati utasitasait.

w N
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KONISZTENCIA ES ARNYALAT
HV: Atlatszo
LV: Rozsaszin

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

KISZERELES

2x2.7 g (2.0 ml) fecskendé6 GC KommonBase,
4 x adagol6 csér GC KommonBase-hez,

1 x fényvédé sapka

FIGYELMEZTETES
1. A nyalkahartyaval vagy bérrel valo érintkezés esetén azonnal
tavolitsa el pamuttal vagy alkohollal atitatott szivaccsal.
Oblitse le vizzel.

. Szembe kerlilés esetén azonnal oblitse le vizzel, és forduljon

orvoshoz.

Ugyeljen arra, hogy elkeriilje az anyag lenyelését.

Ne keverje mas hasonlé termékekkel.

. Hasznalat kozben viseljen miianyag vagy gumikeszty(it, hogy

elkeriilje az inhibicios rezin rétegekkel valé kozvetlen

érintkezést az esetleges érzékenység megel6zése érdekében.

Viseljen védészemiiveget a fénypolimerizacio soran.

A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgyijtét és

viseljen pormaszkot, hogy elkeriilje a vagépor belélegzését.

Keriilje el az anyag ruhazatra jutasat.

Ne torélje le az adagolé csért tl sok alkohollal, mert ez a

paszta szennyez6édését okozhatja.

. Az 0sszes hulladékot a helyi elGirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

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

12. Mindig viseljen egyéni védofelszerelést, példaul kesztyt,

arcmaszkot és védészemiiveget.

N
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS

besorolés szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a

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

Az ac igényelheti beszallitojato is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

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

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED
adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy
irjon neklink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

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

Utolsé frissités: 06/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC KommonBase™

SWIATLOUTWARDZALNY PLYNNY KOMPOZYT DO
ZASTOSOWAN ORTODONTYCZNYCH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Podbudowa kompozytowa pod zamki

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong
alergig na monomer metakrylanu lub polimer metakrylanu.

SKLAD

HV

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

Lv

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

WSKAZANIA
A. PRZYGOTOWANIE MODELU | ZAMKOW
1. Namydli¢ przygotowany model montazowy, aby utatwi¢
usunigcie GC KommonBase z modelu gipsowego.
2. Upewnic sig, ze zamki zostaty przygotowane zgodnie z
instrukcjami producenta. Umiesci¢ zamki na referencyjnym fuku.

N

wskazoéwek zegara.
. Do momentu uzycia stosowac ostone chronigcg przed

B. PRZYGOTOWANIE STRZYKAWKI
. Odrazu
przymocowac
ekspozycjg na $wiatto.
Uwaga:

1. Trzymajac pionowo
s"!ykaf;kepzdjaé Nakrelka Koricowka dozujgca
nakretke przez obrot
przeciwny do ruchu
Oslona chronigca
przed $wiattem
doktadniedo rg‘\ ygy Ryc. 1
strzykawki koncowke
dozujgcg dokrecajac jg w kierunku zgodnym z ruchem
wskazoéwek zegara.
Nalezy uwaza¢, aby nie zamocowac¢ koncowki dozujgcej zbyt
mocno. Moze to spowodowac¢ uszkodzenie gwintu. Aby
zapewni¢ szczelne potgczenie, nalezy upewnic sie, ze gwinty
sg wolne od resztek materiatu.

w

o

.PRZYGOTOWANIE PODBUDOWY KOMPOZYTOWEJ

. Zdja¢ ostone z koncowki dozujacej.
Uwaga:

Przed wyci$nieciem materiatu ze
strzykawki upewnic sie czy koncowka
dozujgca jest prawidtowo
przymocowana do strzykawki.
Ewentualne powietrze z koncowki
dozujgcej usuwa sie, popychajac
delikatnie do przodu ttok strzykawki az t

do momentu pojawienia si¢ materiatu w Ryc. 2
ujsciu koncowki. (Ryc. 2).

. Powoli naciskac ttok strzykawki, aby wycisng¢ materiat.
Jezeli blokuje sig, zdjg¢ koncéwke dozujgcy i wycisngé
niewielka ilo$¢ materiatu bezposrednio ze strzykawki.

. Aplikowa¢ GC KommonBase na przeznaczong do taczenia
powierzchnig zamka i rozprowadzi¢ za pomoca pedzelka,
aby utworzy¢ baze z zywicy.

. Umiesci¢ zamki z pastg na gipsowym modelu montazowym.

. Czas naswietlania za pomocg urzgdzenia do utwardzania
$wiattem LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm) wynosi 10 sekund
dla kazdego zamka.

Uwaga:

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

. Natozy¢ paste GC KommonBase za pomocg odpowiedniego
instrumentu i rozprowadzi¢ kompozyt do podbudowy na
modelu gipsowym. Nalezy uwazac, aby nie utworzy¢
nadmiernie grubej warstwy.

Utwardzac¢ $wiattem rozprowadzony kompozyt do
podbudowy przez 10 sekund z obu stron za pomocg
urzgdzenia do utwardzania $wiattem LED (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

. Oddzieli¢ zamki z podbudowg kompozytowg od modelu

gipsowego za pomoca pesety. Zdjg¢ kazdy zamek z tuku

referencyjnego.

Dopasowa¢ podbudowe z kompozytu do oryginalnego

modelu gipsowego. Jesli podbudowy z kompozytu kolidujg

ze sobg lub z zebami przeciwstawnymi lub sgsiednimi,
zeszlifowaé kolidujgcy obszar wierttem diamentowym.

10. Oczysci¢ przeznaczong do taczenia powierzchnig
podbudowy z kompozytu alkoholem bezwodnym. Baza z
kompozytu jest gotowa do tgczenia.

. Przymocowac¢ podbudowe z kompozytu do powierzchni zgba
przy uzyciu cementu dentystycznego, takiego jak GC Ortho
Connect lub modyfikowanego zywicg cementu
szkto-jonomerowego. W celu przygotowania powierzchni zeba i
procedury adhezyjnej nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczgcymi stosowania wybranego cementu.

w N

[SEN

~ o

®

©

LEPKOSC | ODCIEN
HV: Przezroczysty/Clear
LV: Rézowy/Pink

PRZECHOWYWANIE

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

OPAKOWANIA

2x2.7 g (2.0 ml) strzykawka GC KommonBase,
4 x koricowka dozujgca do GC KommonBase,

1 ostona chronigca przed $wiattem

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skora,
natychmiast usung¢ przy uzyciu gabki lub wacika nasgczonych
alkoholem. Sptuka¢ woda.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac sig z lekarzem specjalistg.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem materiatu.

. Nie mieszac¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

. Stosowac rekawice z tworzywa sztucznego lub gumowe, aby
zapobiec bezposredniemu kontaktowi z warstwg inhibicji
tlenowej kompozytu w celu uniknigcia mozliwego uczulenia.

. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzaciji Switatem.

. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac
pochtaniacza pytu i maski chronigcej przed wdychaniem
unoszacego sie pytu.

. Unika¢ przedostania si¢ materiatu do odziezy.

. Nie wycierac¢ koncéwek dozujgcych nadmierng iloscig alkoholu,
gdyz moze to spowodowac¢ kontaminacje pasty.

10. Wszystkie odpady utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowa¢
nadwrazliwo$¢ u niektorych oséb. Jesli wystapig takie reakcje,
nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i skontaktowac sie z
lekarzem.

12. Nalezy zawsze stosowac $rodki ochrony indywidualnej (PPE),

takie jak rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.

©® ~o abrw N

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania
moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac¢ sig z kartami charakterystyki dostepnymi
na stronie:

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

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

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

Ostatnia aktualizacja: 06/2024

Tnainte de utilizare. i cu atentie
instructiunile de folosire

GC KommonBase™

RASINA FLUIDA FOTOPOLIMERIZABILA PENTRU ORTO

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

INDICATII DE UTILIZARE
Fabricarea bazei résinice pentru bracket

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

COMPOZITIE
HV

Dimetacrilat, sticld de bariu, dioxid de silicon, monomer esteric al
acidului fosforic, initiator, pigment, stabilizator

Lv

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

INDICATII DE FOLOSIRE
A. PREPARAREA MODELULUI $I A BRACKET-ULUI
1. Spalati cu sapun modelul din gips realizat pentru a facilita
indepartarea GC KommonBase de pe acesta.
2. Asigurati-va ca bracket-ul este pretratat si manipulat conform
instrutiunilor producatorului. Amplasati bracketii pe sarma de
referinta.

B. PREGATIREA SERINGII
1. Mentineti seringa in
pozitie verticala si CaPaC Varf de dozare
indepartati capacul prin
rotire in sensul invers
acelor de ceasornic.
Capac de
protectie
mod corect, prin rotire ’% F% Fi
- g. 1
in sensul acelor de
ceasornic.
Noté:
Aveti grija sa nu atasati varful de dozare prea strans. Acest
lucru poate deteriora filetul. Pentru a realiza o conexiune

. Atasati varful de dozare
. Acoperiti cu capacul de protectie impotriva luminii pana in
etansé asigurati-va ca nu exista reziduuri de material pe filete.

N

w

la seringé, rapid si in
momentul utilizarii.

C. FABRICAREA BAZEI RASINICE
1. Indepértati capacul de pe varful de dozare.
Nota:
Tnainte de dozarea materialului verificati
dacé varful de dozare este atasat in mod
corect la seringa.
Aerul din varful de dozare se elimina prin
apasarea usoara inainte a pistonului
seringii, avand varful orientat in sus, pana
cand materialul ajunge in varf (Fig. 2).

. Apésati usor pistonul pentru a doza
materialul. Daca materialul nu se Fig. 2
dozeaza, indepartati varful de dozare si
dozati o cantitate mica de material direct
din seringa.

. Aplicati pasta GC KommonBase pe suprafata de atasare a
bracket-ului si intindeti cu o pensula pentru a realiza baza
rasinica.

. Pozitionati bracketii cu pasta pe o copie a modelului din gips.

. Fotopolimerizati pasta cu bracketii aplicati pe modelul din gips.
Timpul de iradiere este de 10 secunde pentru fiecare bracket cu o
lampa de fotopolimerizare cu LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Nota:

Este important ca lampa de fotopolimerizare sa fie testata
periodic cu un aparat de masurare pentru a verifica daca
prezint& un randament adecvat a capacitatii luminoase.

. Addugati pastda GC KommonBase cu un instrument adecvat si

extindeti baza rasinica pe modelul din gips. Aveti grija sa nu

ingrosati excesiv baza.

Fotopolimerizati baza résinica extinsa timp de cate 10 secunde

din ambele directii cu o lampa de fotopolimerizare cu LED

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

. Detasati bracketii cu baza résinica de pe modelul din gips cu
ajutorul unei pensete Indepar!atj fiecare bracket de pe sarma
de referinta.

. Ajustati baza rasinica pe modelul din gips original. Atunci cand
baza rasinica interfereaza cu dintii sau cu dintii opozanti sau
adiacenti, slefuiti zona care interfereaza cu o freza diamantata.

10. Curatati suprafata aderenta a bazei rasinice cu alcool anhidru.
Baza rasinic este pregatita pentru adeziune.

. Lipiti baza rasinica pe suprafata dintelui utilizand un ciment
stomatologic cum ar fi GC Ortho Connect sau cu un ciment
ionomer de sticld modificat cu rasina. Pentru tratamentul
suprafetei dintilor si procedeul de adeziune urmati instructiunile
de folosire ale producétorului cimentului ales.
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VASCOZITATE & NUNATE
HV: Clear
LV: Pink

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la
temperatura camerei (4-25°C / 39.2-77.0°F) ferit de lumina solara
directa.

AMBALARE

2x2.7 g (2.0 mL) seringi x GC KommonBase,
4 x varfuri de dozare pentru GC KommonBase,
1 x capac de protectie

ATENTIE
1.Tn cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati

imediat cu o buleta sau cu un burete imbibat in alcool. Clatiti

cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati

medicul.

. A se evita ingerarea materialului.

. A nu se amesteca cu alte produse similare.

. Utilizati manusi din plastic sau cauciuc in timpul operatiei
pentru a evita contactul direct cu straturile rasinice inhibate cu
aer pentru a preveni o posibild sensibilitate.

. Utilizati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

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

8. Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

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

10. Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

11. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitor
persoane. In cazul in care apar astfel de reactii, opriti
utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

12. Echipamentul personal de protectie (PPE) cum ar fi manusi,
masca si ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

[LENH _N
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

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

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se
evita contaminarea incrucisaté intre pacienti acest dispozitiv necesita
un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati
recipientul si eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. in
cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA, Curéatati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substan;e
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementarile nationale / regionale.

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

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

Revizuit ultima data: 06/2024

BH/MATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepea NpUMeHeHeM.

GC KommonBase™
CBETOOTBEPOAEMbIA TEKYYNIA KOMMOSUTHbLIN
MATEPWAN ANA OPTOAOHTUM

[Ins UCNOMnb30BaHNS TOMLKO BPA4OM-CTOMATOMNONOM B COOTBETCTBUM
C NokasaHnsiMK1 K IPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MaroTosneHue ceAsyloLiei KOMNO3UTHON OCHOBbLI ANs GpexkeToB

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3oeats y nauneHToB, MMEIoLLMX B aHaMHese anneprio
Ha MeTaKkpunaTHsIe MOHOMEpb! N/ MeTakpunaTHbIe NonMMepb!.

COCTAB
HV

NumeTakpunart, 6apuesoe CTEKNO, AUOKCUA KPEMHUS,, MOHOMEP
CNoXHOro acpupa hocchopHON KUCNOTbI, UHULMATOP, MUFMEHT,
crtabunusatop

Lv

NumeTtakpunat, 6apueBoe CTEKN0, MOHOMEp CMOXHOro adupa
OCHOPHON KUCIOTbI, AMOKCU KPEMHUS, UHULNATOP, MUTMEHT,
crtabunuaatop

WHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO
A.NOArOTOBKA MOJENN W BPEKETA
1. HaHecuTe MbifbHbIit PacTBOp Ha paGoYyio rMNcoByio
Mozernb, YTobbl ynpocTuTs yaaneHne GC KommonBase ¢

N
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TMNCOBOM MOAENM.
. Y6eauTtech B TOM, 4TO NpeaBapuTenbHas obpaboTtka n
MaHUNynsLMM ¢ GpeKeToM NPOBOASTCS B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLISIMIA NPOU3BOAUTENS.
PaamecTute GpekeThbl Ha ATaNoHHOM NPOBOSIOKE.
B. MOArOTOBKA LUMNPULIA K
1. Yoepxusas wnpuwy Philuka Hoavpytowas
BEpTUKarnbHO, CHUMUTE ' Hacauxa
NOCKYI0 BUHTOOGPA3HYI0
PoTHS 4aC0BO CTpeTKH. m
KOJ'|I'|a'<IOK
BLICTPO 1 HaaeXHO
npukpenute ,g', r% Puc. 1
[103VIPYIOLLLIOI0 HAcaZKY K
LUMPUILLY, TOBEPHYB & M0 YaCOBOM CTPeriKe.
Korzia matepuan He ncrnonb3ayeTcs,, 3akpoiiTe ero
CBETO3ALMTHBIM KOSINAYKOM.
MpumeyaHue.
CrapaliTech He 3aTsr1BaTh A03UPYIOLLOK HACAAKY CIIMLLIKOM
Tyro. 3T0 MOXeT NOBPEaNTL BUHTOBOE COeaMHEHME. YToGbI
Haca/ka yCTaHoBMUNaCck AOMKHLIM 0GPa30M, CrieuTe, YToBk! B
pe3bBe He Bbino 0cTaTkoB MaTepuana.
C.V3rOTOBJEHME CBA3YIOLEN KOMMO3WUTHOM OCHOBI
1. CHAMWTE KpbILLKY C O3UPYIOLLE
Hacagku. Mpumedanue. Mepen noaayen
maTepuana u3 wnpuua y6eauTech B ToMm,
4TO A03MPYIOLLIAs Haca/IKa HaAeXHO
3achvKeMpoBaHa Ha WnpuLe. U3 Hacazku
MOMHOCTBIO Y/ANSAETCA BO3/1yX; /NS 3TOr0
[IepXNTE LWINPUL BEPTUKAILHO HacaaKkom
BBEPX M aKKypaTHO ABUraiiTe Bnepes
NAyHXep WnpuLa, noka Hacaaka

NOMHOCTBHO HE 3aMOSTHUTCS MaTepuanom. Puc. 2
(Puc. 2).
2. MepineHHo TorkaiTe NnyHkep, BblAaBn1eas Matepuan u3

wnpuua. B ciyyae 3acopeHnsi CHUMUTE [O3MPYIOLLYIO HacaaKy
¥ BblA@BUTE HEGOMbLLOE KOMMYECTBO MaTepuana
HEMOCPeCTBEHHO U3 WNpULA.

. Hanecute matepuan GC KommonBase Ha pabouyto
NOBEPXHOCTL BpekeTa 1 pacpeaeniTe KUCTbIO, YToBbI co3fjaTh
CBSA3yIOLLYIO KOMTMO3UTHYIO OCHOBY.

. PaamecTuTe GpekeTbl C HAHECEHHBIM MaTepuanom Ha pabouyio
TUNCOBYIO0 MOAEb.

. MpoussenTe CBETOOTBEPXK/EHNE KOMNO3UTHOIO MaTepuana ¢
NOMOLLbIO (hOTONONMMEPUIALMOHHOTO YCTPONCTBA.

Bpewms 06ny4eHus coctaensieT 10 cekyHa ans kax/aoro 6pekeTa
npu ucnonb3oBaHum ceetoguoaHoro (LED) oteepxaatoLlero
yctporicTea (> 500 MBT/cm?, 460-480 Hm).

Mpumeyaxue.

Y706k 0GECNEUNTE AOCTATOUHYIO UHTEHCUBHOCTH CBETOBOTO
U31y4eHst, HEOBXO/NMO PErymSIPHO NPOBOANTE TECTUPOBAHME
OTONONNMEPU3ALIMOHHOTO YCTPOCTBA C NOMOLLBIO MIOKCMETPA.

. [lo6asbTe maTepuan GC KommonBase cooTBeTcTBYyHOLMM
VHCTPYMEHTOM U PacrpeaenuTe CBA3yIoLLYIO KOMMO3UTHYIO
OCHOBY M0 FMNCOBO MOZENN.

CrapaiiTech He jenaTb OCHOBY CMULLIKOM TONCTON.

7. BeinonHuTe 0TBEPX/AEHNE CMOAENNPOBAHHOM CBS3yIOLLEN
OCHOBBI B TeyeHwe 10 CeKyH/] B KaK10M U3 ABYX HanpaBneHuii ¢
nomoLLblo ceeToauoaHoro (LED) choTononnmepusaLumoHHoro
yctporicTea (> 500 MBT/cm?, 460-480 Hm).

. OTaenuTe BpekeTbl Co CBA3YIOLLEeI KOMMO3UTHON OCHOBOWN OT
TUNCOBOM MOAESM C NOMOLLBIO MMHLETA.

CHUMUTE Kaxxablit BpeKeT C ATANIOHHO MPOBOMOKMU.

. OTKOPPEKTUPYITE ANEMEHTbI KOMMO3UTHO CBA3YHOLLIE OCHOBbI
Ha pabouyer moaenu. Ecnn otaenbHble anemMeHTel MeLwatoT Apyr
[IpYry, COCEZIHIM 3y6am v aHTaroHUcTam, credyet
coLNNGOoBaTh U3BLITOYHBIE Y4aCTKU ariMasHomn (ppeson.

10. OuncTute pabouyio MOBEPXHOCTL KOMMO3UTHON CBSA3YIOLLEN
0CHOBbI 6e380/HBIM CIPTOM. KOMNO3WUTHas caasytoLias
0CHOBa roToBa K chukcaLm.

. 3achukcnpyiTe KOMNO3NTHYHO CBASYHOLLLYIO OCHOBY K
NOBEPXHOCTY 3y6a C UCMONb30BaHWeM CTOMATOMNOMMHECKOrO
chbukempytoLLero LemeHTa, Takoro kak GC Ortho Connect unmn
MOANDULIMPOBAHHOTO MOMMMEPOM CTEKSIOMOHOMEPHOTO
uemeHTa. MNpy 06paboTke NoBEPXHOCTM 3yHa 1 BO Bpemst
npoueaypbl omkcauum cobnioaaiTe MHCTpyKLN
NpOM3BOANTENS BbIGPAHHOTO LieMeHTa.

TEKYYECTb U OTTEHKK
HV: npospauHbiit
LV: po3oBbliit

XPAHEHUE

[Ans onTumansHon 3hEeKTMBHOCTN PEKOMEH0BAHO XPaHUTb Npy
KOMHaTHo Temnepatype (4-25°C / 39, 2-77,0°F) B mecTe,
3aLLMLLIEHHOM OT NPAMbIX COMHEYHBIX Nyyeil.

YNAKOBKA

2 wnpuuano 2,7 r (2,0 mn) x GC KommonBase,
4 Nosupytowme Hacagku ans GC KommonBase,
1 CBETO3aLLMTHBIA KONMa4oK

MEPbI NPELOCTOPOXHOCTU
1. Mpu nonagaHum Matepuasna Ha CrM3NUCTbIE NOSIOCTU PTa Uk Ha

KOy HEMEAMNEHHO YanuTe Matepuan ry6Kkov U BaTHeIM

TaMMOHOM, CMOYEHHBIM CIUPTOM.

TwaTenbHO NPOMOATE NOPaXXeHHbI Y4acToK BOAON.

Mpu nonaaaxuy B rnasa HeMeANeHHO NPOMONTe UX GonbLUMM

KOMUYECTBOM BOAbI 1 0GpaTUTECH K Bpayy-0dTanbMonory.

. N3GeraiiTe nonaaaHns Matepuana B N1LIEBapUTENbHLIA TPAKT.

He cveLunBaiiTe C ApyrMIn @HANOMNYHBIMM MPOAYKTaMN.

. Bo Bpemsi paGoTbl HageBaliTe Pe3nHOBLIE UMK NNACTUKOBbIE
nepyaTku Bo 3GeXaHne NPsIMOro KOHTAKTa C MHTMBMPOBaHHBIMI
BO3/lyXOM CIIOSIMW KOMTMO3WTa 11 BO3MOXHOTO BO3HUKHOBEHMS!
annepruyeckmx peakLmi.

. B npouecce choTononumepusaumy HaaeBainTe 3almTHbIE O4KU.

7. Bo Bpewmsi N0NMpoBKM NOMMMEPU30BaHHOTO MaTepuana
1cnonbayiiTe NbiNecGopHUK 1 HazesaiiTe Macky, 4Tobb!
136exaTh NonaaaH1s HacTuL Mbinn B AbiXaTesbHbIE Ny TU.

. VisBeraiite nonagaHus matepnana Ha oaexay.

. He npoTupaiiTe A03MPYHOLLYIO HAaCa/IKY N3BBITOYHBIM KOSIMYECTBOM
CMMPTa, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K 3arpsisHEHMIO NacTkl.

. Bce 0TX0/b! MOANEXAT yTUAN3ALMN B COOTBETCTBIN C
TpeBGoBaHNSMN MECTHOTO NPABOBOTO PEryNpoBaHMs.

. B peakux cryyasix y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB HaGnioaanach
NOBbILIEHHAs YYBCTBUTENLHOCTL K MaTepuany. B cnyyae
BO3HMKHOBEHMS annepriniecknx peakLmii HeO6XoAMO
npekpaTUTL UCMOMNb30BaHNE MaTepuana u 0GpaTUTLCS K Bpady
COOTBETCTBYIOLLEN CrieuMani3aumn.

12. Mpy paGoTe Bcerga UcMonb3yiTe CPeACTBa MHAVBUYaNbHOM

3awuTbl (PPE) — nepyaTku, 3alUMTHbIE MACKU, 3aLLMTHbIE OYKM.
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HekoTopkle NpoAyKTel, yOMUHAEMbIE B HACTOSILLEI VIHCTPYKLMK,
MOTYT BbiTb KNaccnnLMPOBaHSI Kak ONacHsIe B COOTBETCTBUN C
CornacosaHHoIi Ha rMo6arnbHOM YPOBHE CUCTEMON KnaccudukaLmn i
MapKVUPOBKM XUMUYeckux BelecTs (GHS).
Ob6si3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMM [acnoptamn
6esonacHocTu (safety data sheets),

www.gc.dental/ortho
MacropTa Ge30nacHOCTV MOXHO Takxke 3anpocuTs y Baluero
NOCTaBLLMKE.

OUNLLEHVE W AE3NHOEKLINA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ATA M3BNEYEHNA

MATEPWATIOB: Bo n36exxaHue NnepekpecTHomn nepeaaqn
MUKPOCHIIOPbI OT NALMEHTE K NALMEHTY UHCTPYMEHTbI NOA0GHbIX
cucTem TpeByHoT NPOBEAEHMS AE3MHEDEKLIMY MPOMEXKY TOYHOTO YPOBHSI.
Cpas3y nocre NpUMeHeHIst IPOBEPLTE UHCTPYMEHT U 3aBOLICKIE METKM
Ha npeaMeT noBpexaeHuit. B cnyyae obHapyxeHWs noBpexxaeHuii
HEME/1NIEHHO NPEKPATUTE UCTONb30BaHIUE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPY>XATb B XKWOKOCTb. TiatensHo ounLLaiiTe MHCTPYMEHT
BO n3BexaHne 06pa3oBaHms CKOMMEHNIt 3arpA3HSIOLLNX HACTMLL 1 UX
NoCMeAyIoLLEro NPUCkIXaHNs! K MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.
IMpon3BoauTe Ae3NHEKLMIO, UCNOMNb3ysi 00GPEHHBIE OpraHamm
3/1paBoOXpaHeHusi cpeAcTBa MHDEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
PeKoMeH0BaHHbIE AMsi NPOBEAEHNS A€3NHDEKLNM MPOMEXY TOUHOTO
YPOBHSI; B npoLiecce NpoBeaeHus AeanHdbekuumn cobniopaiite
COOTBETCTBYIOLNE HOPMATUBbI PETUOHATBHOTO / HALMOHAMBHOTO
MPaBOBOTO PEryNMPOBaHNS.

[ins nony4eHns kpaTkoi nHdopmaLumm o 6eaonacHocTu 1
KnuHueckoi achcpekTueHocTM (SSCP), noxanyiicta, o6patutecs k
6ase faHHbIX EUDAMED (https://ec.europa.eultools/eudamed ) unu
cBsKUTECH C Hamu No aapecy Regulatory.gce@gc.dental

ViHchopmaLmst 0 HexenaTenbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE MEIoT
npu3HaKn HeBNaroNPUATHOrO COBLITUS (MHUMAEHTA) NPy
MCTIONb30BaHNM BblLLIEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopun
Poccuiickoit Penepaumm, MOXeT bbITb HanpasneHa
YNOMHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTenio npoussoautens 8 PO, 000
«KpacbTBan ®apmax: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-1
MbiTuwmHckas, A. 16, ctpoenue 60, komHata 30, nometueHue |,
atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHss penakums: 06/2024




745 480 X Kb 380mm

GC KommonBase™

SVETLOM TUHNUCA ZATEKAVA ZIVICA PRE ORTODONCIU
Na pouZitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Zhotovenie Zivicovej zékladne pre zamky

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

ZLOZENIE
HV

Dimetakrylat, bariové sklo, oxid kremicity, monomér esteru
kyseliny fosforecnej, iniciator, pigment, stabilizator
Lv

Dimetakrylat, bariové sklo, oxid kremigity, monomér esteru
kyseliny fosfore¢nej, iniciator, pigment, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
A. PRIPRAVA MODELU A ZAMKY
1. Mydlovou vodou oéistite povrch sadrového modelu pre lahké
odstranenie GC KommonBase.
2. Uistite sa, Ze povrch zamky je spravne osetreny, postupujte
podla pokynov vyrobcu. Umiestnite zamky na vodiaci drét.

Uzéver Davkovacia
1 éj konoovka
<>
Svetelny
’% rg' ochranny kryt
otace Obr. 1

smere hodinovych
ruciciek.

. Nasadte ochranny kryt svetla az do pouzitia.
Poznamka:
Davaijte pozor, aby ste koncovku nepripevnili prili$ tesne.
MbZe to poskodit zavit. Aby ste zaistili tesné spojenie, uistite
sa, ze zavity su bez zvyskov materialu.

B. PRIPRAVA STRIEKACKY

. Drzte striekacku vo
zvislej polohe a
odstrarite uzaver
otacanim proti smeru
hodinovych rugiciek.

. Okamzite a bezpecne
pripojte koncovku k
striekacke otacanim v

N
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C.VYROBA ZIVICOVEJ ZAKLADNE

1. Odstrarite kryt z davkovacej koncovky
Poznamka:
Pred vytlac¢enim materialu zo striekacky
sa uistite, Ze davkovacia koncovka je
bezpecne pripevnena k striekacke.
Akykolvek mozny vzduch z davkovacej
koncovky sa odstrani jemnym
zatlaGenim piestu striekacky smerom
dopredu, pri¢om $pic¢ka smeruje nahor,
kym material nedosiahne otvor koncovky Obr. 2
(Obr. 2).

. Pomaly zatlacte piest na material v striekacke. Ak je upchaty,

odstrarite davkovaciu koncovku a vytlacte malé mnozstvo

materidlu priamo zo striekacky.

Naneste pastu GC KommonBase na oSetreny povrch zakladne

zamky a rozotrite Stetcom, aby sa vytvorila Zivicova baza.

. Umiestnite zamku s nanesenou pastou na povrch sadrového
modelu.

. Vytvrdzuijte svetlom zamky prilepené na sadrovom modeli.
Kazdu zamku vytvrdzujte po dobu 10 sekind LED
polymeriza¢nou lampou (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Poznamka:

Je velmi délezité, aby sa polymeriza¢né svetlo pravidelne
testovalo pomocou meraca intenzity svetla, aby sa zabezpecil
primerany svetelny vykon.

. Naneste pastu GC KommonBase pomocou vhodného nastroja
a natiahnite Zivicovl bazu na sadrovom modeli. Dbajte na to,
aby vrstva nebula prili§ hruba.

. Vytvrdzujte Zivicovl bazu z oboch strén po dobu 10 sekind
pomocou LED polarizaénej lampy (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. Oddelte zamky so Zivicovou bézou zo sadrového modelu

pomocou pinzety. Odstrarite kazdi zamku z vodiaceho drotu.

Upravte Zivicovl bazu. Ak si Zivicové bazy navzajom

prekazaju, alebo prekazaju antagonistom, alebo susednym

zubom, upravte pomocou diamantovej frézy.

10. Ocistite povrch Zivicovej bazy pomocou alkoholu bez obsahu
vody. Zivicova baza je pripravena na lepenie.

11. Prilepte Zivcovu bazu k povrchu zuba pomocou cementu GC
Ortho Connect alebo Zivicou modifikovanym cementom. Pri
oSetreni zubov a postupe lepenia postupujte podla ndvodu na
pouZzitie pouzivaného materialu.
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VISKOZITA & ODTIEN
HV: Clear (priesvitny)
LV: Pink (ruzovy)

SKLADOVANIE

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

BALENIE

2x2,79(2,0ml) striekatky GC KommonBase,
4 x davkovacie koncovky pre GC KommonBase,
1 x svetelny ochranny kryt

UPOZORNENIA
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozZky ihned
odstraiite hubkou alebo kiiskom vaty namoc¢enym v alkohole.
Opléachnite vodou.

. V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a

vyhladajte lekarsku pomoc.

Davajte pozor, aby ste material neprehltli.

Nemiesajte s inymi podobnymi produktmi.

Pocas pouzivania materialu noste plastové alebo gumené

rukavice, aby ste sa vyhli priamemu kontaktu s vrstvami Zivice

inhibovanej vzduchom, aby ste predisli moZnej citlivosti.

Pocas vytvrdzovania svetlom pouZivajte ochranné okuliare.

Pri leteni polymerizovaného materialu pouZivajte odsavacku a

noste ochrannt masku, aby ste zabranili vdychnutiu brisneho

prachu.

. Zabrante kontaktu materialu s odevom.

. Davkovaciu koncovku neutierajte nadmernym mnozstvom

alkoholu, pretoZe to moéze sposobit kontaminaciu materialu.

10. V8etok odpad zlikvidujte podla miestnych predpisov.

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

12. Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako su
rukavice, masku a ochranné okuliare.

N
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Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpecéné. Vzdy sa oboznamte s

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

Mozete o ne tiez poziadat svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACIE POMOCKY: aby sa
zabranilo kriZovej kontaminacii medzi pacientmi, potrebuiju tieto
davkovacie pomaocky strednu trove dezinfekcie. lhned po pouZziti
ich skontrolujte a oznacte v pripade pochybnosti. Ak boli poSkodené,
Zlikviduijte ich.

NEPONARAJTE. Aby nedochadzalo k zasychaniu a hromadeniu
necistot, davkovaciu pomdcku dokladne vycistite. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na
strednej Urovni dezinfekcie podla regionélnych / narodnych smernic.

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

Hlasenie neZiaducich u¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo
cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej opravy: 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC KommonBase™

SVETLOBNO STRJUJOC TEKOCI KOMPOZIT ZA ORTODONTIJO

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Izdelava smolne podlage za nosilce

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

SESTAVA
HV

Dimetakrilat, barijevo steklo, silicijev dioksid, monomerni
estrifosforne kisline, iniciator, barvilo, stabilizator
Lv

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

KONTRAINDIKACIJE
A. PRIPRAVA MODELA IN NOSILCA
1. Namilite namestitveni mavéni model, da olajSate odstranitev
GC KommonBase iz mavénega modela.
2. Prepricajte se, da je nosilec predhodno obdelan in z njim
ravnate v skladu z navodili proizvajalca. Namestite brekete
na referenéno Zico.

B. PRIPRAVA BRIZGE

N
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1. Drzite brizgo pokonci in Pokrovd —
odstranite pokrovéek okrovéek Dozimi nastavek
tako, da ga zavrtite v '
nasprotni smeri urnega
kazalca.
- Takoj in varno pritrdite gfggﬁ?okmv
dozirno konico na brizgo
tako, da jo zavrtite v rg‘y yg'\ Slika 1
smeri urinega kazalca.
. Do uporabe namestite za$¢itni pokrov za svetlobo.
Opomba:
Pazite, da dozirne konice ne pritrdite pretesno. To lahko
poskoduje njen navoj. Da bi zagotovili tesno povezavo, se
prepricajte, da na navojih ni ostankov materiala.

C. APLIKACIJA SMOLE

1. Odstranite pokrov z dozirne konice.
Opomba:
Pred materialom za brizgo se prepricajte,
da je dozirna konica varno pritrjena na
brizgo. Morebitni zrak iz dozirne konice
odstranite tako, s kleS¢ami brizge nezno
potisnete naprej s konico, obrnjeno
navzgor, dokler material ne doseze
odprtine konice (slika 2).

. Pocasi potisnite bat na material brizge. Ce Slika 2

je zamasen, odstranite dozirno konico in

iztisnite majhno koli¢ino materiala neposredno iz brizge.

Nanesite pasto GC KommonBase na sprijeto povrsino nosilca in

jo razmazite s Copicem, da naredite smolno podlago.

Postavite nosilce s pasto na namestitve mavéni model

. Svetlobno polimerizirajte pasto z nosilci na mavénem modelu.
Cas obsevanja je 10 sekund za vsak nosilec z LED svetlobno
polimerizacijsko napravo (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
Opomba:

Zelo pomembno je, da se polimerizacijska lucka redno testira s
svetlomerom, da se zagotovi ustrezna svetlobna mo¢.

. Z ustreznim instrumentom dodajte pasto GC KommonBase in
razsirite smolno podlago na mavéni model. Pazimo, da podlage
ne zgostimo prevec.

7. Svetlobno polimerizirajte podalj§ano smolno bazo 10 sekund
vsako iz dveh smeri z LED svetlobno polimerizacijsko napravo
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. Nosilca s smolno osnovo snemite z mavénega modela s pinceto.
Odstranite vsak nosilec z referencne Zice.

. Prilagodite smolno podlago na originalnem mavéni modelu. Ko
smolnate osnove posegajo drug v drugega ali nasprotne ali
sosednje zobe, obrusite motece obmocje z diamantnim svedrom.

10. Ocistite sprijeto povrsino smolne baze z brezvodnim alkoholom.
Smolna osnova je pripravljena za lepljenje.

11. S cementom, kot je GC Ortho Connect, ali stekloionomernim
cementom, modificiranim s smolo, prilepite smolno podlago na
povrsino zoba. Za obdelavo zobne povrsine in postopek vezave
upostevajte navodila proizvajalca za uporabo izbranega
cementa.
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KONZISTENCA IN BARVA
HV: Prozorna
LV: Roza

SHRANJEVANJE

Za optimalno delovanje priporoamo shranjevanje pri sobni
temperaturi (4—-25°C / 39,2-77,0°F) stran od neposredne son¢ne
svetlobe.

PAKIRANJE

2x2,7 g (2,0ml) brizge x GC KommonBase,
4 x dozirna konica za GC KommonBase,

1 x lahka za3¢itna previeka

POZOR
1.V primeru stika z ustno tkivo ali koZo takoj odstranite z vato ali
gobico, namoceno v alkohol. Sperite z vodo.

.V primeru stika z o&mi takoj sperite z vodo in pois¢ite zdravnisko

pomog¢.

Pazite, da materiala ne zauzijete.

Ne mes$ajte z drugimi podobnimi izdelki.

. Med delovanjem nosite plasti¢ne ali gumijaste rokavice, da se

izognete neposrednemu stiku s plastmi smole, ki preprecujejo

zrak, da preprecite morebitno obcutljivost.

Med strjevanjem s svetlobo nosite zas¢itna ocala.

Pri poliranju polimeriziranega materiala uporabite zbiralnik

prahu in nosite protipra§no masko, da preprecite vdihavanje

rezalnega prahu.

I1zogibajte se stiku materiala z oblagili.

Dozirne konice ne brisite s pretirano koli¢ino alkohola, saj

lahko to povzroéi kontaminacijo paste.

10. Vse odpadke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro&i
obgutljivost. Ce opazite tak3ne reakcije, prenehajte z uporabo
izdelka in se posvetujte z zdravnikom.

12. Vedno je treba nositi osebno zas¢itno opremo (PPE), kot so
rokavice, obrazne maske in za$¢itna ocala.

N
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Nekateri izdelki omenjeni v teh navodilih za uporabo so klasificirani
kot nevarni v skladu z GHS. Vedno se prej seznanite z varnostnimi
listi, ki so na voljo:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Porocilo o neZelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka,
vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih
prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,
tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko
naslednje povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devmes/con!acts en
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vi dental

GC KommonBase™

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI TECNI AKRILAT ZA
ORTODONCIJU

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Izrada akrilatne baze za bravicu

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
|zbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa alergijama
na metakrilat monomer ili metakrilat polimer.

SASTAV

HV (High Viscosity / visoka viskoznost)

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

LV (Low Viscosity / niska viskoznost)

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

KONTRAINDIKACIJE
A. PREPARACIJA MODELA | BRAVICE
1. Nasapunati gipsani model za postavljanje kako bi se olak$alo
uklanjanje akrilata GC KommonBase sa gipsanog modela.
2. Osigurati da je bravica prethodno obradena i da se njome
rukuje u skladu sa uputstvom proizvodaca. Postaviti bravicu

B. PRIPREMA SPRICA

. Drzati $pric uspravno i
ukloniti poklopac
okretanjem u smeru

na referentnu Zicu.
Poklopac Nastavak za
| dozu“an;e
suprotno od kazaljke

na satu. F‘oklopac za
. Brzo i sigurno zastitu od svetla
pricvrstiti nastavak za ’g_‘

doziranje na $pric

N

okretanjem u smeru
kazaljke na satu.

. Staviti poklopac za zastitu od svetla do sledece upotrebe.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previse ¢vrsto.
To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro prianjanje,
proveriti da na navoju nema ostataka materijala.

w

C. IZRADA AKRILATNE BAZE

1. Ukloniti poklopac sa nastavka za doziranje.
Vazno:
Pre istiskivanja materijala, osigurati da je
nastavak za doziranje ¢vrsto pri¢vrééen na
$pric. Sav moguci vazduh iz nastavka za
doziranje uklanja se laganim potiskivanjem
klipa $prica prema napred sa vrhom
okrenutim prema gore dok materijal ne 1
dode do otvora nastavka (SI. 2). Sl.2

N

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

. Naneti GC KommonBase pastu na prianjajucu povrsinu bravice i
razmazati Getkicom kako bi se izradila akrilatna baza.

. Pozicionirati bravicu sa pastom na gipsani model za postavljanje.

. Svetlosno polimerizovati pastu sa bravicom postavljenom na
gipsani model. Vreme osvetljavanja je 10 sekundi za svaku
bravicu LED svetlom za svetlosnu polimerizaciju (>500 m\W/cm?,
460-480 nm).

Vazno:

Vrlo je vazno da se svetlo za polimerizaciju povremeno testira
meracem svetla kako bi se osigurala odgovaraju¢a emisija
svetlosti.

. Dodati GC KommonBase pastu odgovarajucim instrumentom i

prosiriti akrilatnu bazu na gipsani model. Paziti da podloga ne

bude predebela.

Svetlosno polimerizovati prosirenu akrilatnu bazu 10 sekundi

iz dva smera LED svetlom za svetlosnu polimerizaciju

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

. Pincetom odvoijiti bravice sa akrilatnom bazom sa gipsanog
modela. Ukloniti svaku bravicu sa referentne Zice.

. Podesiti akrilatnu bazu na originalnom gipsanom modelu. Ako
akrilatna baza smeta jedna drugoj ili suprotnim ili susednim
zubima, izbrusiti podrucje koje smeta dijamantskim svrdlom.

. Ocistiti prianjajucu povrsinu akrilatne baze alkoholom bez vode.
Akrilatna baza je spremna za spajanje.

. Spojiti akrilatnu bazu na povrsinu zuba pomo¢u cementa kao
Sto je GC Ortho Connect ili glasjonomernog cementa
modifikovanog akrilatom. Za obradu povrsine zuba i postupak
spajanja pratiti uputstvo proizvodaca za upotrebu odabranog
cementa.
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VISKOZNOST | BOJA
HV (High Viscosity / visoka viskoznost): Clear (prozirna)
LV (Low Viscosity / niska viskoznost): Pink (roze)

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

PAKOVANJA

2x2,7 g (2,0 ml)$pric GC KommonBase,

4 x nastavci za doziranje za GC KommonBase,
1 x poklopac za zastitu od svetla

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom, odmah odstraniti
vatom ili sunderom pokva$enim u alkohol. Isprati vodom.

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

. Izbegavati gutanje materijala.

Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada za
izbegavanje direktnog dodira sa kiseonikom inhibiranim
slojevima, kako bi se sprecila moguca preosetljivost.

. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

. Kod poliranja polimerizovanog materijala, koristiti skuplja¢

prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprecilo udisanje

vazduha i prasine od brusenja.

Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

. Ne brisati nastavak za doziranje sa jakim alkoholom jer to
moze prouzrokovati kontaminaciju materijala.

10. Zbrinuti sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

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

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

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

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Ob. $ 1je o nezeljenim dejstvima:

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 06/2024

Ako postanete svesni bilo kakvih nezZeljenih dejstava, reakcija ili
sli¢nih dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda,
uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,
odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno
putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 06/2024

Mepen 3acToCyBaHHSM yBAXHO
NpoYUTanTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHSA.

GC KommonBase™
OxiCi KommoHbens

TEKYYA CMOIA CBITNOBOI MONIMEPU3ALLIT ANA OPTOAOHTIT

,El]'lﬂ BUKOPUCTaHHA nuwe ﬂiKapﬂMM-CTOMaTOJ’IOFaMM y Bunajkax,
L0 onucaHi B AaHiit iHCTpyKuii.

MOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA
BurotoBneHHs nonimepHoi ocHoBW Ans GpekeTis

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

YHUKaiiTe BUKOPUCTaHHS! LIbOTO MPOAYKTY 3 NalieHTamu, Lo
MaloTb NiATBEP/KEHY aneprilo Ha MOHOMEP MeTakpunaTy 4n
nonimep MeTakpunary.

CKNnApQ

HV

NumeTakpunar, 6apiese ckno, aiokcnza KpemHito, MoHomep edipy
docdopHOT kucnoTw, iHiuiatop, nirmenT, ctabinisatop

Lv

AumeTakpunar, 6apieBe ckno, Aiokcua KpemHito, MoHomep edipy
ocdopHoT kKMcnoTw, iHiliatop, nirmeHT, ctabinizatop

MPOTUMOKA3AHHA
A.MIArOTOBKA MOJENI TA BPEKETY
1. HamuneTe rincoBy mogiens, o6 nonerwuty suganeqHs GC
KommonBase ([xiCi Kommonbena) 3 moaeni.
2. MNepekoHaiTecs wo GpekeT nonepeaHL0 06pobGnexnit
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLii BUpoGHMKa. BcTaHoBiTL GpekeTu

Ha BiANoBigHY Ayry.
B. MIAFOTOBKA WMPULIA
Kp"‘”—'e”"(a [oaysanbHa
Haca/:lka

1. TpumaitTe Wwnpumy
BepTMKanbLHoO Ta
3HIMiTb KOBNAYoK,
NOBEPHYBLUN HOTO

nNpoTU roANHHUKOBOT

CTPIinKu. Cmmoaaxmcnm
2. LBKUAKo Ta HagitHo ’g' KOBMauoK

npuKpiniTh Pyc. 1

[no3yBanbHy Hacaaky,
NOBEPHYBLUK ii 33 FOIMHHNKOBOI CTPINKOI0.

. BcTaHoBiTh CBITNO3aXMCHNIA KOBNAYOK Nepes] BUKOPUCTaHHAM.
MpumiTtka:
BynbTe o6epexHi, o6 He NpuUKpinuTK Jo3yBarnbHy Hacaaky
3aHaaTo Tyro. Lie Moxe nowwkoauTy ioro pisb6y. LLlo6
3abe3neyunTy LWinbHe 3eAHaHHsA, nepekoHanTecs, LWo pisbba
BiNbHa Bif 3anuLLKiB MaTepiany.

w

C. BArOTOBJIEHHS MONIMEPHOI OCHOBU

1. HIMiTb KOBNAYOK 3 JO3yBaNbHOI HAacCaAKN.
MpumiTka:
Mepuw no3yBaHHAM MaTepiany 3i
WwnpuLa, NepeKkoHarnTecs, o fo3ytoya
Hacapaka HaailiHo npukpinnexa go
wnpuua. Byab-sike MoXnMBeE NOBITPS
BUANSETLCA 3 03yBaNbHOI HaCAAKM
3aBASKN M'IKOMY HAaTUCKaHHIO NNyHXepa
WwnpuUa AoKV MaTepian He AoCsrHe
BUXiIHOro OTBOPY Hacaaku (Puc. 2). 1

. MOBINbHO HATUCHITL Ha MAYHXeEP, W6 Puc. 2
BUYaBUTW MaTepian. AKWo B Hacaaui -
YTBOPUBCS KOPOK, 3HIMITb J03yBanbHy
HacajKy Ta BUAaBiTb HEBENWKY KiNbKiCTb MaTepiany
6e3nocepeaHbo 3i WNpuua.

. Hanecitb nacty GC KommonBase ([xiCi Kommorbeii3) Ha
npuknetoBaHy noBepxHio 6pekerta Ta po3noainits ii
NEH3NNKOM, 06 CTBOPUTY NOMIMEPHY OCHOBY.

. BcTaHosiTh GpekeT 3 nacTolo Ha rincosy Moaens.

Monimepuayiite nacTy 3 6pekeTamn BCTAaHOBNEHUMM Ha FiNCoBYy

Mozenb. Yac nonimepusadii 10 cekyHa ANs KoXHoro 6pekety

nonimepu3auiitium LED npuctpoem (>500 mBT/cm?, 460-480 Hwm).

MpumiTka:

[yxe Baxn1MBo NepiognyHo NepesipATV nonimepuaaviiHy

namny 3a A0MNOMOrol0 NOKCMeTpa, LWob 3abesneuntn

[OCTaTHIN BUXiA cBiTna.

6. llopaite nacty GC KommonBase ([xiCi KommoHbeii3) 3a
[I0MOMOrO}0 BifJNOBIAHOTO IHCTPYMEHTY Ta HaHeciTb noniMepHy
OCHOBY Ha rincoBy Moaenb. byaste obepexHi, Wob He
MOTOBLYUTY OCHOBY.

7. MonimepuayiiTe NOAOBXEHY MoMiMePHY OCHOBY NPOTSTOM

10 cekyHA 3 ABOX CTOPIH 3a fonomoroio ceitnogiogHoro LED
npucTpoto Ans nonimepuaadii (>500 mBt/cm?, 460-480 Hwm).

. MiHueTom Big'eaHaliTe GpekeTu 3 NoONiIMEPHOI0 OCHOBOIO BiA
rincoBoi Mogeni. 3HiMITb KOXXeH GpekeT 3 BiAMNoBIAHOT Ayru.

. Bigperynioiite nonimepHy 0CHOBY Ha OpUriHanbHilA rincoBsin
Mozeni. SKLo noniMepHa OCHOBa 3aBaxae ofHa ofHiN abo
npoTunexH1um abo cycignim aybam, BigwnidyinTe AinsHKy, Wwo
3aBaXxae, anMasHum 6opom.

10. O4MCTITL NOBEPXHIO NONIMEPHOI OCHOBM, Lo MaE ByTu

npukneena, 6e3sogHUM cnupTom. MonimepHa ocHosa rotosa
[10 CKMetoBaHHs!.

11. MpuKpiniTL NoNiMepHy 0CHOBY [10 NOBEPXHI 3y6a 3a 4ONOMOro
CTOMaTOMNoriyHoro LemeHTy, Takoro sik GC Ortho Connect
(OxiCi OpTo KoHHekT), 260 CKII0iOHOMEPHOTO LIEMEHTY,
MopaudikoBaHoro cmonoto. [1ns o6pobkv noepxHi 3yba Ta
npoueaypv 60HAUHTY AOTPUMYNTECH IHCTPYKLi BUPOBHWMKa
L1{0/10 BUKOPUCTAHHS BUGPAHOTO LIEMEHTY.
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TEKYYICTb TA BIATIHKA
HV: Mpo3sopuin
LV: Poxesuit

3BEPIFAHHSA

[ns 36epexeHHs onTuManbHUX po6oynx BnacTuBocTei
pekomeHAoBaHo 36epiratu 3a Temnepatypu 4-25°C (39,2-77,0°F)
nopani Bia NpsSAMUX COHAYHUX NPOMEHIB.

MAKOBAHHA

2 x2.7 1 (2.0 mn) wnpuy x GC KommonBase (AxiCi KommoHBens),
4 posysanbHi Hacagku Ans GC KommonBase ([xiCi KommoHBe3),
1 X CBITI03aXNCHUIA KOBNA4OK

YBATA
1.Y BUNaaKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'AKUMM TKaHUHaMN
NOPOXHUHK poTa abo LWKIPOIo HeranHo BUAANITL MOro BaTO
abo rybkoto, 3MoyeHoto y cnupTi. [poMuiiTe BoAot0.

. Mpu NoTpannsHHi B o4i HeranHO NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS A0
nikapsi.

. Bynbte o6epexHi, o6 YHUKHY TV NPOKOBTYBaHHSA MaTepiany.

He amilwyiTe 3 iHWKMMKU NoAIGHUMM NpoayKTamu.

. OpsraiiTe nnacTukoBsi aGo ryMoBi pykaBuykw nig 4ac pobotw,
11106 YHWUKHYTI NPSIMOrO KOHTAKTY 3 iHrGOBaHIM KUCHEM LapoM
KOMMO3UTY, 106 3ano6ir T MOXNMBIA NOSIBI 4y TAUBOCTI.

. OpsraiiTe 3axvCHi okynsipy nig Yac ceiTnoBoi nonimepu3aLii.

. Mip yac nonipysaHHs nonimepnsosaHoro matepiany
BUKOPUCTOBYITE NUNO3BIPHIK | HAASraiTe NUNO3axnCHy Macky,
106 YHUKHY TV BAUXAHHS NWnY.

. YHUKalTe NoTpannsHHs matepiany Ha oasr.

. He npotupaiiTe A03yBanbHy HacaziKy HaaMIpHOIO KiNbKICTIO CupTy,
OCKifbKM Lie MOXe NPU3BECTY 10 3aBpyAHEHHS MaTepiany.

10. YTunisyiite BCi BiAXOAM 3riAHO 3 MICLIEBUMI HOPMAMMU.

11. B N0OOAMHOKNX BUNaAKax NPOAYKT MOXe BUKIIMKATH Yy TAIMBICTb
y aeskux nogen. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLin NpunuHiTe
BUKOPWUCTaHHS NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

12. 3aBXAW BUKOPUCTOBYITE 3aCOBM iHAUBIAYanNbHOMO 3aXUCTY,
Taki, Ik 3aXUCHI pyKaBWU4KW, Macku Ta 3ax1CHi 3acobu Ans oyen.
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[eski 3i 3ragannx y AaHin iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTtauii npoaykTis

MOXYTb 6y Ti OxapakTepu3soBaHi sk HeGe3neuyHi 3rigHo 3

YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMiyH1x pe4oBuH. 3aBxamn

o3HanoMnonTecs 3 nacnopTamu XiMmiyHoi 6e3nekn NpoaykTiB, ki

MOXHa 3aBaHTaXMUTH 3@ HACTYMHUM MOCUNAHHSM:
www.gc.dental/ortho

X TaKoX MOXHa OTPUMATH Y BALIOrO NOCTAYaNbHMUKA.

OUYMLLEHHA TA AE3IHOEKLISA:

CUCTEMM IOCTABKM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeTol0 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLlieHTis Ui
cucTemu BUMararoTh AesiHdekuii cepeaHboro pisHsa. Onpasy nicns
BUKOPUCTaHHA NepesipsiiTe ix cTaH. He BUkopucToByiiTe y pasi
MOLIKOKEHHSI.

HE 3AHYPIOWUTE Y AE3IHOIKYIOUI PO3YMHW. PeTenbHo oumncTite
cuctemy, Wwob sanobiraTv 3acnxaHHIO Ta HaKONMYEHHA 3abpyaHeHb.
MpopesiHdikyiiTe ii 3acobom Ans cepeHbOro piBHS AesiHdekuii,
SIKUI 3apeecTPOBaHWIA B yCTaHOBaX OXOPOHU 3[10POB'A BiANOBIAHO
A0 perioHanbHUX / HaLioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Miacymky 3 beanekn Ta KniniyHoi EcbekTuBHoCTI
(SSCP), nepernsHbTe 6a3y gaHnx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B8'sXiTbCS 3 HamMu 3a
enekTpoHHot aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edektnn — 3BiTHICTb
Akuwio Bn aisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii
a6o nopaibHi BUNaaku, Wo BUHUKNM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS
UbOro NPOAYKTY, BKIOYAOUM Ti, L0 He 3a3HayeHi B Uil iHCTpyKuiT
LI0/10 BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, nosifoMTe npo H1X
6e3nocepe/iHbO YNOBHOBAXEHOTO NPeACTaBHINKa BUPOGHNKA B
YKpaiHi 3@ HaCTynHO agpecoto:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HaLOi CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPOMHO:
vigilance@gc.dental
Takum YnHoM, B ByaeTe CnpuaTy NigBULLEHHI0 6e3nekun Lboro
npoayKTy.

OcTaHHs pepakuis: 06/2024

'YnoBHOBaXeHUi NpeAcTaBHNK B YKpaiHi:
i\y ToBAPUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunu:

GC KommonBase™

ORTODONTIK TEDAVI IGIN ISIKLA SERTLESEN AKABILEN
REZIN

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Braket igin rezin taban tretimi

KULLANIM TALIMATI
Metakrilat monomerine veya metakrilat polimerine karsi alerjisi
oldugu bilinen hastalarda bu triinu kullanmaktan kaginin.

KOMPOZISYON
HV

Dimetilakrilat, baryum cam, silikon dioksit , fosforik asit ester
monomer, inisiyator, pigment, stabilizator

Lv

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

KONTRAENDIKASTONLARI
A. MODEL VE BRAKET HAZIRLAMA
1. GC KommonBase'in stone modelinden ¢ikariimasini
kolaylastirmak igin setup stone modelini sabunlayin.
2. Braketin 6n islemden gegirildiginden ve dreticinin
talimatlarina gére kullanildigindan emin olun. Braketleri
referans teline yerlestirin.

B. SIRINGA HAZIRLIGI
1. Siringayi dik tutun ve

saat yéniniin tersine Kapak Uygulama Ucu
cevirerek kapagi

cikarin

koruyucu kapag yerlestirin.

. Saat yénﬁnde cevirerek Koruyucu
’g' Kapak
Sekil 1
Not:

uygulama ucunu hizh

ve glvenli bir sekilde

siringaya takin.

Uygulama ucunu gok sikica takmamaya dikkat edin. Bu,
vidasina zarar verebilir. Baglantinin tam oldugundan emin
olmak igin vidalarda malzeme kalintisi olmadigindan emin olun.

N
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. Kullanana kadar

C. REZIN TABAN URETIMI
1. Uygulama ucundaki kapagi ¢ikarin.

Not:

Malzemeyi enjekte etmeden once,

uygulama ucunun enjektore sikica takil

oldugundan emin olun. Uygulama

ucundaki olas hava, materyal ug

acikligina ulagsana kadar ug yukari

bakacak sekilde siringa pistonu hafifge

ileri itilerek giderilir (Sekil 2).

. Materyali enjekte etmek igin siringayi Sekil 2
yavasca itin. Tikanirsa, uygulama ucunu
cikarin ve az miktarda malzemeyi dogrudan enjekte edin.

. GC KommonBase patini braketin aderans yiizeyine

uygulayin ve rezin tabani olusturmak igin bir firca ile yayin.

Braketleri pat ile birlikte setup stone modeli izerine yerlestirin.

. Pati, stone model lizerinde bulunan braketlerle birlikte isikla
sertlestirin. Polimerizasyon siiresi, bir LED 1sik dolgu cihaziyla
(>500 mW/cm?, 460-480 nm) her braket igin 10 saniyedir.

Not:

Yeterli dalga boyu seviyesini saglamak igin 1sik dolgu

cihazinin periyodik olarak test edilmesi ¢ok dnemlidir.

. GC KommonBase patini uygun bir el aleti ile uygulayin ve
rezin tabani stone model lizerinde genisletin. Tabani asir
kalinlagtirmamaya dikkat edin.

7. Yerlestirilen rezin tabani bir LED 1sik dolgu cihazi (>500 mW/cm?,
460-480 nm) ile iki yonden 10'ar saniye sireyle polimerize edilir.

8. Rezin tabani olan braketleri cimbiz kullanarak stone
modelden ayirin. Her bir braketi referans telden gikarin.

9. Orijinal stone model tizerindeki rezin tabani ayarlayin. Rezin
taban birbiriyle veya karsit ya da bitisik dislerle etkilesime
girdiginde, etkilesime giren alani bir elmas frez ile agindirin.

10. Rezin tabanin aderans yiizeyini anhidr alkol ile temizleyin.
Rezin taban yapistiriimaya hazirdir.

. GC Ortho Connect veya rezin modifiye cam iyonomer siman
gibi dental siman kullanarak rezin tabani dis ylizeyine yapistirin.
Dis ylizeyinin tedavisi ve bonding prosediirii icin, segilen
simanin kullanimina iligkin Greticinin talimatlarini izleyin.

N
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AKISKAN & RENK
HV: Seffaf
LV: Pembe

SAKLAMA
Optimum performans igin oda sicakliginda (4-25°C / 39,2-77,0°F)
dogrudan giines 1s1gindan uzakta saklanmasi énerilir.

PAKETLEME

2x2.7 g (2.0 mL) siringa x GC KommonBase,
4 x GC KommonBase uygulama ucu,

1 x koruyucu kapak

DIKKAT

. Agiz dokusu veya deri ile temas halinde, derhal pamuk veya

alkole batiriimis bir stinger ile temizleyin. Su ile yikayin.

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

Malzemenin yutulmamasina dikkat edin.

Diger benzer Urlnlerle karistirmayin.

Olasli hassasiyeti 6nlemek igin hava ile inhibe edilmis rezin

tabakalari ile dogrudan temastan kaginmak igin galisma

sirasinda plastik veya kauguk eldiven kullanin.

Isikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gézlik takin.

Polimerize malzemeyi polisajlarken, kesim tozunun solunmasini

Onlemek igin bir toz kolektord kullanin ve toz maskesi takin.

Malzemenin giysilere bulagmasini énleyin.

Uygulama ucunu fazla alkolle temizlemeyin, bu uygulama patin

kontaminasyonuna neden olabilir.

Tim atiklari yerel ydnetmeliklere gore bertaraf edin.

Nadir durumlarda riin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir.

Bu tiir reaksiyonlar gortilurse, Griindn kullanimini durdurun ve

bir doktora bagvurun.

12. Eldiven, yiiz maskesi ve koruyucu gozliik gibi kisisel koruyucu
ekipmanlari (KKE) her zaman kullaniimalidir.

o1k N
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Bu kullanma talimatlarinda (IFU) st gecen bazi riinler GHS'ye

gore zararli olarak siniflandirilabilir. Giivenlik bilgi formlarini
www.gc.dental/ortho

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: Hastalar arasinda
capraz kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye
dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi
inceleyin ve yipranma icin etiketleyin. Hasar gérmisse cihazi atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
akumilasyonunu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Ulusal /
bolgesel saglik bakim — seviye enfeksiyon kontrol triinlerin rehberinde
orta seviye olarak kaydedilmis Urlinler ile dezenfekte ediniz.

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

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

Son revizyon: 06/2024

GC KommonBase™

GAISMA CIETEJOSS PLUSTOSAIS KOMPOZITS
IZMANTOSANAI ORTODONTIJA

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS
Kompozita pamats breketém

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

SASTAVS

HV
Dimetakrilats, barija stikls, silikona dioksids, fosforskabes éstera
monomérs, iniciators, pigments, stabilizators

Lv
Dimetakrilats, barija stikls, silikona dioksids, fosforskabes éstera
monomeérs, iniciators, pigments, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. MODELA UN BREKESU SAGATAVOSANA
1. Nomazgajiet gipSa modeli ar ziepém, tas atvieglos GC
KommonBase nonemsanu no modela.
2. Parliecinieties, ka breke$u virsma ir apstradata saskana ar
raZotaja instrukcijam. Breketes novietojiet uz references
stieples loka.

B. SLIRCES SAGATAVOSANA
. Turot §lirci pavérstu uz

N

virzienam.
. Ciesi uzskraveéjiet slircei

. Lidz lietoSanai uzlieciet gaismas aizsargvacinu.
Piezime:

augsu, noskravéjiet Véc‘”é Uzgalis
§lirces vacinu, pagriezot

to pretéji

uzgali, pagriezot to

pulkstenraditaja

Uzgali nepieskravéjiet parak ciesi. Ta var sabojat vitni. Lai
nodro$inatu ciesu savienojumu, parbaudiet vai uz vitnes nav

pulkstenraditaja Ga\smas
rg-‘ rg-‘ alzsargvaks
1.att.
virziena.
materiala parpalikumu.

w

C. KOMPOZITA BAZES IZGATAVOSANA

1. Nonemiet gaismas aizsargvacinu.

Piezime:

Pirms lieto$anas parbaudiet vai uzgalis ir
ciesi piestiprinats $lircei. No uzgala ir
izvadits gaiss, to veic, maigi paspiezot
§lirces virzuli Iidz uzgali redzams
materials (2.att.).

2. Lénam spiezot virzuli injicgjiet materialu.
Ja nosprostojies, nonemiet uzgali un 2.att.
izspiediet nelielu materiala daudzumu
tiesi no $lirces.

. Aplicgjiet GC KommonBase pastu uz breketes saitéjamo
virsmu un ar otinu izlidziniet pa breketes pamatu.

. Breketi ar pastu poziciongjiet uz modela.

. Polimerizéjiet pastu, breketém esot uz modela. Iradiacijas laiks
ir 10 sekundes katrai breketei ar LED polimerizacijas ierici
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Piezime:
Lai nodrosinatu adekvatu izejo$as gaismas jaudu,
polimerizacijas ierici ir svarigi regulari testét.

. Pievienojiet GC KommonBase pastu ar piemérotu instrumentu
un paplasiniet kompozita bazi uz gipsa modela. zvairieties
parmérigi sabiezinat kompozita bazi.

Polimerizéjiet paplasinato kompozita bazi 10 sekundes katru
no divam pusém ar LED polimerizacias iekartu (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

. Breketes ar kompozita bazi ar pinceti nonemiet no gipda
modela. Katru breketi nonemiet no references stieples loka.

. Pielagojiet kompozita bazi originalajam gipsa modelim. Ja
kompozita baze traucé blakus vai pret&jiem vai blakus esoSiem
zobiem, trauc&josas vietas pielagojiet ar dimanta urbuli.

10. Kompozita bazes saitéjamo virsmu notirit ar anhidru spirtu.

Kompozita baze ir gatava saitéSanai.

11. Saitéjiet kompozita bazi uz zoba virsmas ar dentalo cementu,
pieméram GC Ortho Connect vai ar sveku stiprinato stikla
jonoméra cementu. Zoba virsmas sagatavo$anai saitéSanai
ievérojiet izvéléta cementa razotaja lietoSanas instrukciju.

as w
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PLUSTAMIBA UN KRASA
HV: caurspidiga
LV: roza

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

IEPAKOJUMS

2x 2.7 g (2.0 ml) §lirces x GC KommonBase,
4 x uzgali GC KommonBase,

1 x gaismas aizsargvacin$

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties
notirit ar vati vai spirta samitrinatu Svammi. Noskalot ar tdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un

vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties no materiala norisanas.

. Nejaukt kopa ar [idzigiem materialiem.

. Darba laika, lai izvairitos no kontakta ar kompozita slani, kas ir
piesatinats ar skabekli, un novérstu iesp&jamo jutigumu,
valkajiet cimdus.

. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

Lai pulgjot polimerizéto materialu, izvairitos no putek|u

ieelpo$anas, izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet

aizsargmasku.

Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

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

10. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdo$anu.

11. Retos gadijumos daziem cilvékiem $is produkts var izraisit
jutigumu. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta
lieto8anu un versieties pie arsta.

2. Personigais aizsargaprikojums, ka cimdi, sejas maska un
aizsargbrilles, ir jalieto vienmér.

N
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DaZi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti
ka bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

www.gc.dental/ortho
Tas pieejamas arT no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas starp pacientiem, $ai iericei ir veicama
vidéja ITmena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas parbaudit ierici
un uzlimi uz bojajumiem, Izmest, ja ta ir bojata.

NEMERCET. Lai novérstu netirumu izza$anu un akumulaciju uz
tas, ierici pilniba notirit. Dezinficét ar vidéja limena, registrétu
veselibas apripes infekcijas kontroles produktu, atbilstosi
vietéjam / regionalam vadlinijam.

Drosibas un klTniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) ladzu
skatit EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Gst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai

Iidzigi notikumi, kas radu$ies produkta lietoSanas laika, ieskaitot

tadus, kas nav minéti &7 produkta instrukcija, lagums par tiem

zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta

lietoSanas drosibu.

Atjauninata: 06/2024

GC KommonBase™

ORTODONTINIAMS DARBAMS SKIRTA SVIESA KIETINAMA DERVA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Dervinés brekety bazés gamyba

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams alergiskiems metakrilato monomerams
ar polimerams.

SUDETIS

HV

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

Dimetakrilatas, bario stiklas, fosforo rligsties esterio monomeras,
silicio dioksidas, iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
A. MODELIAVIMAS IR BREKETY PARUOSIMAS

1. ISmuiluokite sumodeliuotg gipsinj modelj, kad palengvintuméte
tolimesnj GC KommonBase nuémima nuo modelio.

2. |sitikinkite, kad breketai yra paruosti vadovaujantis
nurodytomis gamintojy instrukcijomis. UZdékite breketus ant
palaikomosios vielos.

B. SVIRKSTO PARUOSIMAS
. Laikykite Svirkstg

vertikaliai ir sukdami Dangtelis Dozavimo
pries laikrodZio rodykle antgahukas
uzdékite apsauginj kamstel].

nuimkite kamstelj.
Apsaugmls
r% kamstelis
Pav.1
PASTABA:

. Sukdami laikrodzio
NeuzZsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali sugadinti sriegj.

rodyklés kryptimi tvirtai
pritvirtinkite dozavimo

Kad sujungimas bty tvirtas, jsitikinkite ar sriegiuose neliko
medziagos likuéiy.

N

atgaliukg prie $virksto.
Kol nenaudojate

I

C. DERVINES BAZES GAMYBA
1. Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite

apsauginj kamstelj.
PASTABA:
Prie$ i$spausdami medziagg i$ $virksto,
jsitikinkite, kad dozavimo antgaliukas
saugiai pritvirtintas prie Svirksto.
Norédami i$ antgaliuko pasalinti org
3virksta laikykite vertikaliai antgaliuku
virdy ir atsargiai stumkite stamoklj j

priekj tol, kol antgaliukas prisipildys Pav.2
medziaga (Pav.2)
2. Norédami i§spausti medziagos Iétai stumkite Svirksto stamoklj.

Jei uzsikim$e, nuimkite dozavimo antgaliukg ir iSspauskite
nedidelj kiekj medziagos tiesiai i$ Svirksto.

3. Isspauskite GC KommonBase pastos ant jungiamojo breketo
pavirSiaus ir Sepetéliu tolygiai paskirstykite, kad susiformuoty
dervinis pagrindas.

. Pasta padengtus breketus pozicionuokite ant gipsinio modelio.

. Ant modelio uzdétus breketus kietinkite Sviesa. Kietinimo laikas
- po 10 sekundziy kiekvienam breketui, naudojant LED
polimerizacinj aparatg (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

Pastaba:
Kad baty uztikrintas tinkamas Sviesos srautas labai svarbus
periodigkas kietinimo prietaiso tikrinimas $viesos matuokliu.

6. Tinkamu instrumentu uzdékite GC KommonBase pastos ant

gipsinio modelio ir iSpléskite dervinj pagrinda. Bakite atidds, kad

labai neistorintuméte bazés.

Naudodami LED polimerizacinj prietaisg (>500 mW/cm?,

460-480 nm) pakietinkite kiekvieng pailgintg bazés pagrindg

Sviesa po 10 sekundziy abiejomis kryptimis .

8. Naudodami ligatirines replytes nuo gipsinio modelio nuimkite
dervinj pagrinda su breketais. Atskirkite juos nuo
palaikanciosios vielos.

. Ant diagnostinio gipsinio modelio pritaikykite dervine baze. Kai
pagrindai trukdo vienas kitam arba antagonistams ar
gretimiems dantims, kliGivantj pavir§iy pakoreguokite
deimantiniu grazteliu.

10. Jungiamuosius dervinés bazés pavirsius nuvalykite bevandeniu
alkoholiu. Jie paruosti jungimui.

. Naudodami odontologinius, tokius kaip GC Ortho Connect ar
derva modifikuotus stiklojonomerinius cementus sujunkite
dervinj pagrinda su danties pavir$iumi. Vadovaukités pasirinkto
cemento gamintojy nurodytomis instrukcijomis.
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TAKUMAS IR SPALVA
HV: Bespalvé
LV: Roziné

LAIKYMAS

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

PAKUOTES

2x2.7 g (2.0 ml) $virkstai GC KommonBase pastos,
4 x dozavimo antgaliukai GC KommonBase pastai,
1 x apsauginis kamstelis

DEMESIO
1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsdami pasalinkite kempinéle ar vatos gabaléliu suvilgytu
alkoholiu ir praplaukite vandeniu.
Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.
Venkite medZiagos praryjimo.
Nemaisykite su kitais panasiais produktais.
Dirbdami su medZiaga mavékite gumines pirstines, taip
iSvengsite tiesioginio kontakto su inhibuotais dervos sluoksniais
bei galimo jautrumo didéjimo.
. Kietindami $viesa naudokite apsauginius akinius.
7. Poliruodami sukietintg medziagg naudokite smulkiyjy daleliy
siurblj ir dévékite apsaugine kauke.
8. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.
9. Nevalykite dozavimo antgaliuky dideliu kiekiu alkoholio, kadangi
tai gali uztersti pacig medziaga.
10. Utilizuokite likugius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.
11. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
12. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.

I
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei
sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitity ne$varumai -
priemones kruop$¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
priezidros jstaigy higienos normas atitinkanc¢ias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas aple nepageidaujamus padarmlus
Jei naudod produktu f éjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms.
Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami
Jusy $aliai atstovaujancia valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite radyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutusjuhendit.

GC KommonBase™

VALGUSKOVASTUV VOOLAV VAIGUPOHINE
ORTODONTILINE MATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Vaigupdhine komposiit ortodontiliste breketite sidustamiseks

VASTUNAIDUSTUSED
Viltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia metakriilaat monomeerile voi metakriilaat polimeerile.

KOOSTIS

HV

Dimetakrilaat, baariumklaas, silikoon dioksiid, fosforhappe estri
monomeer, initsiaator, pigment, stabilisaator

Lv

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

KASUTUSJUHEND
A.MUDELI JA BREKETITE ETTEVALMISTAMINE
1. Isoleerige téémudel, et lihtsustada GC KommonBase pasta
eemaldamist kipsmudelilt.
2. Veenduge, et breketid oleksid eeltéddeldud ja késitletud vastavalt
tootja juhistele. Paigaldage breketid joondamise traadile.

SUSTLA ETTEVALMISTAMINE
1. Hoidke sstalt

@
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piistises asendis ja Kork
eemaldage kork, I
poorates seda
vastupaeva.
. Kinnitage Valguskallse

aplitseerimisotsik

viivitamatult ja kindlalt J 1

slstla otsa, poorates oon.

seda paripaeva.

Paigaldage valguskaitse kuni kasutamiseni. (Joon.1)

Markus:

Arge kinnitage otsikut liiga tugevasti. See véib keermekohti

kahjustada. Selleks, et tagada kindel ihendus, veenduge, et
keermetesse pole jadnud materjali jaake.

@
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. VAIGUPINNA ETTEVALMISTAMINE
1. Eemaldage valguskaitse
aplitseerimisotsikult.

Markus:

Enne materjali aplitseerimist veenduge,
et aplitseerimisotsik oleks kindlalt
kinnitatud siistla kiilge. Ohumullide
vatimiseks eemaldage voimalik 8hk,
suunates sistla otsikut Glespoole ning
suruge ornalt slstla kolbi kuni materjal
jouab aplitseerimisotsiku véljumisavani Joon. 2
(Joon. 2).

. Aplitseerige GC KommonBase pasta breketi kinnituspinnale
ja hajuatge see pintsliga, et valmistada vaigupohi.

. Paigaldage pastaga toodeldud breketid tdomudelile.

Valguskovastage toodeldud breketid téémudelil. Iga breketit

tuleks valguskoévastada LED valgusseadmega (>500 mW/cm?,

460-480 nm) 10 sekundit.

Markus:

Piisava valgustugevuse tagamiseks on vaga oluline, et

valguskdvastamisseadet kontrollitaks aegajalt valguse

voimsusmdodtjaga.

. Lisage sobiva instrumendiga GC KommonBase pastat ja
pikendage/laiendage kipsmudelil vaigupdhja. Jalgige, et alus
liiga paks ei tuleks.

Valguskdvastage lisatud materjali kahest suunast LED
valgusseadmega (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. Pintsettide abil eraldage kipsmudelilt vaigupdhjal breketid.
Ukshaaval eemaldage breketid traadi kiiljest.

. Kohandage vaigupdhi kontrollmudelile. Kui néete, et vaigupdhi
vajab korrigeerimist (nt.kdrval-voi vastashammaste suhtes),
siis viimistlege vastavat ala teemantpuuriga.

10. Puhastage vaigupdhja sidustatav pind veevaba alkoholiga.

Vaigupdhi on valmis sidustamiseks.

11. Sidustage vaigupohi hambapinnale kasutades selleks néiteks
GC Ortho Connect tsementi v6i vaiguga modifitseeritud
klaasionomeertsementi. Hambapinnale tsementeerimiseks ja
sidustamiseks, jargige tsemndi tootja kasutsujuhiseid.
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VOOLAVUS & VARV
HV: Clear (kérge voolavus — |&bipaistev)
LV: Pink (madal voolavus — roosa)

HOIUSTAMINE
Optimaalseks toimimiseks on soovitatav hoiustada toatemperatuuril
(4-25°C / 39.2-77.0°F), eemal otsese paiesevalguse eest.

PAKENDID

2x2.7 g (2.0 mL) GC KommonBase siistalt,
4 x GC KommonBase aplitseerimisotsikut,

1 x valguskaitse

HOIATUS
1. Kokkupuutel suukoega v6i nahaga, eemaldage materjal
koheselt alkoholiga immutatud vatikuuli v6i kdsna abil.
Loputage veega.

. Toote sattumisel silma loputage koheselt veega ja p66rduge
vajadusel arsti poole.

. Kandke hoolt, et materjali ei neelataks alla.

Arge segage teiste sarnaste toodetega.

. Kandke protseduuri ajal plastik- v6i kummikindaid, valtimaks
otsest kokkupuudet 6hu inhibeeritud vaiguga ning ennetades
voéimalikku tundlikkust.

. Kandke valguskovastamise ajal kaitseprille.

. Pollimeriseeritud materjali poleerimisel kasutage
tolmukollektorit ja kandke tolmumaski, et véltida tolmu
sissehingamist.

. Véltige materjali sattumist riietele.

. Arge piihkige segamisotsikut liigse alkoholiga, kuna see véib
pohjustada pasta kontaminatsiooni.

10. Jaagid utiliseerige vastavalt kohalikule regulatsioonile.

11. Harvadel juhtudel vbib toode osadel inimestel pdhjustada
ulitundlikkust. Sellisel juhul tuleb koheselt I6petada toote
kasutamine ja péorduda vajadusel arsti poole.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid nagu kindad, ndomask
ja kaitseprillid.
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Osad kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud tooted véivad GHSi

(kemikaalide (ihtne ilemaailmne klassifitseerimis- ja

maérgistamissiisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist

kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval siin:
www.gc.dental/ortho

Samuti saab ohutuskaarte oma varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks tuleb antud
seadmel teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe péarast
kasutamist tuleb hinnata seadmel ja etiketil voimalikke kahjustusi.
Kahjustuste korral tuleb seade &ra visata.

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

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus
allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2024
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