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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

ORTHO CONDITIONER

ORTHODONTIC CLEANING AGENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS
ORTHO CONDITIONER is a 10% polyacrylic acid solution designed to mildly etch and
condition enamel, thus enhancing the bondability of glass ionomer to the tooth surface.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to polyacrylic acid.

DIRECTIONS FOR USE

. Clean tooth surface with pumice and water, prophy cup or brush.
Rinse thoroughly and dry.

. Dispense a drop of ORTHO CONDITIONER into a dappen dish or similar container.
Note:
After dispensing, remove any material remaining at the tip of the nozzle using wet
gauze, etc. Close the bottle immediately after use.

. Using a cotton pellet, apply ORTHO CONDITIONER for 20 seconds.

. Rinse ORTHO CONDITIONER from the tooth. Keep the surface moist. The
conditioned tooth is now ready for the application of GC Fuji ORTHO or GC Fuji
ORTHO LC glass ionomer cement.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Bottle of 25 g (23.8 mL)

CAUTION

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

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

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.

. 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:
http://www.gceurope.com

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. Inmediately 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.

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.
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Mpepv ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba.

ORTHO CONDITIONER
OPTOAOHTCKU MOYNCTBALLY AFEHT

Ba ynoTpeba camo OT AEHTaNHM CNeUNan1cTyi 3a NPenopbYaHNTe NHAMKaLMM

NPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

ORTHO CONDITIONER e 10% pa3TBop Ha Nonvakpunosa KUCenuHa, npeaHasHayeH
3a N1eKo eLBaHe U KOHAULNOHMPaHe Ha emaiina, koeTo NoBuLaBa 3paBnHaTa Ha
CBbP3BaHE Ha rMac-MOHOMEPHUTE MaTepuani KbM 3bGHUTE MOBBPXHOCTH.

KOHTPAUOUKALNK
He nanonsasaitte Npu NaLUMeHT C yCTaHOBEHW anepriti KbM Nonuakpunosa kKucenuHa.

HACOKU 3A YNOTPEBA
1. MouncTeTte 3b6HaTa NOBLPXHOCT C NeM3a M BOAA, C rymnyka unu Yetka. Mpomuiite
o6unHo ¢ Boaa.

2. [loaupaiite kanka ORTHO CONDITIONER B cbA 3a efiHokpaTHa ynotpeba nnu

nopo6eH KoHTelHep.

3abenexka:

Cnep f03npaHeTo, OTCTpaHeTe MaTepnana, 0cTaHas no Bbpxa Ha kaHionara, ¢

nomotiTa Ha BfaxHa mapns. 3aTeopete byTunkata HesabasHo cnep ynotpeba.

C nomouyta Ha namyyeH Tyndep, HaHecete ORTHO CONDITIONER 3a 20

ceKyHAn.

. U3munitte ORTHO CONDITIONER ot 3b6a. 3anaseTte noBbpXHOCTTa BRaxHa.
KoHanumoHupaHusT 36 Beye e rotos 3a HaHacsiHe Ha GC Fuji ORTHO unu GC Fuji
ORTHO LC rnac-noHOMEpEeH LUMMEHT.

CBbXPAHEHUE
3a onTUMarnHo npefcTassiHe ce NpenopbyBa, CbxpaHsBaiiTe Npu Temnepatypa ot
4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKA
Bytunka 259 (23,8 mL)

BHUMAHUE

1. B cyyail Ha KOHTaKT C OpasiHUTe ThKaHU UMK KoxXa, U3nnakHeTe HesaGaBHO C BoAa.

2. B cnyvait Ha KOHTaKT € 04uTe, U3nnakHeTe HesabaBHO C Boda U NoTbpceTe
Me[uLMHCKa NoMoLy.

3. B peaku criyyau, NpoayKTbT MOXeE [a Npean3Bika CBPbXUYYBCTBUTENHOCT Y HIKOU
xopa. Mpu TaknBa peakuuu, npekpatere ynotpe6ara Ha NPoAyKTa U noTbpceTe
nekapcka nomot.

4. NnyHn npegnasun cpeactaa (MME) kaTo pbkaBuuUM, Macka U npeanasHu oyuna
BUHaru TpsibBa aa 6GbAaT HOCEHM.
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Hsikon npoAyKTH, CNOMeHaTH B HAacTOSAWMUTE MHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpe/jeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢

MH(ﬁOpMaLlMOHHMTe AaHHM 32 6€30NacHOCT, HaNUYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbuyo Taka moraT ga 6baaT uamuckaHu ot Balims gocTaBumK.

MOYNCTBAHE N NESNHOEKLINA

[O3NPALL CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YINOTPEBA: 3a aa ce nsberxe
KPbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe Mexay nauyneHTure, yCTpOVICTBOTO n3nckea cpeHoO HUBO
Ha aesuHdekums. Beanara cnea ynotpeba MHCnekTUpaiiTe yCTPORCTBOTO U eTukeTa
3a BMoLABaHe Ha CbCTOSHMETO. M3aXxBbpreTe yCTPONCTBOTO, ako e yBpeaeHo.

HE OBJIMBAMNTE. MouncteTe fobpe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTn
M3CbXBaHe W HaTpyrnBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHtekumpanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPOS
Ha UHMEKLMUTE CPEHO HNBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHU LieNW, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanHuTe / HaLMoHaNHNTE ykasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUA HeXenaH edekT, peakuns unm noaoGHN CeuTus,

Bb3HWUKHANM OT ynoTpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIKOUUTENHO TE3MW, KOUTO He ca

M3BPOEHN B Ta3n MHCTPYKLUWUS 3a ynoTpe6a, Mons, A0KNaABanTe rm AUPEKTHO Ype3

cboTBeTHaTa CUCTEMa 3a BANTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAAILUS OpraH BbB

BallaTa cTpaHa JOCTbIHN Ype3 CrieaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HalaTa cucTema 3a BbTpelHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

IM0 TO31 HauWH Le JonpuHeceTe 3a NoaoBpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT.

Mocnepna pepakuus: 07/2019
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ORTHO CONDITIONER

ORTODONTICKY CISTICI PROSTREDEK
Ur&eno k pouziti vyhradné ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE
ORTHO CONDITIONER je 10% roztok kyseliny polyakrylové uréeny k $etrnému
naleptani a oSetfeni skloviny pro leps$i vazbu skloionomeru k povrchu zubu.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientti s prokazanou alergii na kyselinu
polyakrylovou.

NAVOD K POUZITI
1. Zub vycistéte pemzou a vodou, profylaktickym kaliskem nebo kartackem. Dukladné
oplachnéte a osuste.

2. Odkapnéte jednu kapku pfipravku ORTHO CONDITIONER do sklenéného kalisku
nebo podobné nadobky.
Poznamka:
Po nadévkovani odstraiite z hrotu trysky veskery pfebytecny material
mokrou gazou apod. Lahvi¢ku po pouZiti ihned uzavrete.

3. Pomoci vatové pelety naneste ORTHO CONDITIONER na dobu 20 sekund.

4. Oplachnéte ORTHO CONDITIONER ze zubu. Povrch udrzujte vihky.
Nyni je oetfeny povrch pfipraven k aplikaci GC Fuji ORTHO nebo skloionomerniho
cementu GC Fuji ORTHO LC.

USKLADNENI

Pro optimalini vysledek, skladujte pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvicka 25 g (23,8 ml)

UPOZORNENI

1.V pfipadé zasaZeni ustni tkané nebo pokoZzky ihned oplachnéte vodou.

2.V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte pomoc lékare.

3. V ojedinélych pfipadech muze pripravek vyvolat u nékterych osob precitlivélost.
V takovém pripadé preruste pouzivani vyrobku a obratte se na lékare.

4. Pri praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice, obli¢ejové
masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i i

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni uroven
dezinfekce. Ihned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni drover
dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

Hlageni nezadoucich Gginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, 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 u¢inku patficnému Gradu 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 zptsobem pfispé&jete ke zvyseni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 07/2019

P
upute za uporabu.

ORTHO CONDITIONER

SREDSTVO ZA CISCENJE ZA PRIMJENU U ORTODONCIJI

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

ORTHO CONDITIONER je otopina 10%-tne poliakrilne kiseline namijenjena za blago
jetkanje i kondicioniranje cakline i time bolje spajanje staklenoionomera za zubnu
povrsinu.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
poliakrilne kiseline.

UPUTE ZA UPORABU
1. Zubnu povrsinu ogistiti plovué¢cem i vodom, gumicom (Prophy Cup) ili kistom.
Temeljito isprati i osusiti.

2. Kap sredstva ORTHO CONDITIONER nanijeti u posudu za mijesanje ili sli¢no.
Vazno:
Nakon doziranja, mokrom gazom ili sl. odstraniti preostali materijal s vrha Strcaljke.
Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe.

. Komadi¢em vate nanijeti ORTHO CONDITIONER u trajanju od 20 sekundi.

. ORTHO CONDITIONER isprati sa zuba. Povrsinu odrzati vlaznom.
Kondicionirani zub sada je spreman za nanoS$enje sredstva GC Fuji ORTHO ili
staklenoionomernog cementa GC Fuji ORTHO LC.

s

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE
Bocica od 25 g (23,8 ml)

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom, odmah isprati vodom.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

3. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba.
U sluéaju takvih reakcija valja obustaviti uporabu proizvoda i obratiti se lije¢niku.

4. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onecicenje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneciscenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

Izvje$¢ivanje o neZeljenim ucincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav
nadzora, odabirom odgovarajuceg 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.

Zadnje izdanje: 07/2019

Hasznalat el6tt az atmutat
olvassa el figyelmesen!

ORTHO CONDITIONER

ORTODONCIAI TISZTITO ANYAG

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

Az ORTHO CONDITIONER egy 10%-os poliakrilsavas oldat, mely kifejezetten arra lett
kifejlesztve, hogy enyhén savazza és kondicionalja a fogzomancot, igy névelve a kotés
erejét az (ivegionomer anyagok és a fogfelszin kozétt.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat poliakrilsav allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Tisztitsa meg a fog felszinét horzsaképorral és vizzel, polirozé gumiharang vagy
kefe hasznalataval. Alaposan Oblitse, majd szaritsa le.

2. Adagoljon egy csepp ORTHO CONDITIONER-t egy livegcsébe vagy hasonlo
edénybe.
Megjegyzés:
Kiadagolas utan tavolitsa el a maradék anyagot a csér végérdl egy nedves
gézdarabbal, vagy hasonldval. Hasznalat utan azonnal zarja le az liveget.

3. Egy vattadarabbal applikalja az ORTHO CONDITIONER-t 20 masodpercre.

4. Oblitse le az ORTHO CONDITIONER-t a fogrdl. Tartsa nedvesen a felszint.
A kondicionalt fog most mar készen all a GC Fuji ORTHO vagy GC Fuji ORTHO LC
tvegionomer cement applikalasara.

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében, az anyagot 4-25°C (39,2-77,0°F) fokos
hémérsékleten tarolja.

KISZERELES
Uveg 25 g (23,8 ml)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal 6blitse le vizzel.

. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, b6 vizzel &blitse ki és forduljon
szakorvoshoz.

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken. Amennyiben
hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és paciense forduljon
szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védofelszerelést, mint példaul kesztyit, maszkot,
biztonsagi szemveédot.

N
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az ac igényelheti besza jatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintii infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a
regionalis/nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfelelé 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, belsd figyelmeztett szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

ORTHO CONDITIONER

KONDYCJONER DO PRAC ORTODONTYCZNYCH

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste w zalecanych wskazaniach.

WSKAZANIA

ORTHO CONDITIONER jest 10% roztworem kwasu poliakrylowego przeznaczonym
do tagodnego wytrawiania i kondycjonowania szkliwa

w celu zwiekszenia sity tgczenia glasjonomeréw do powierzchni zgba.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na kwas
poliakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Oczysci¢ powierzchnig zeba pumeksem i woda, przy uzyciu koAcowki
profilaktycznej lub szczoteczki. Sptukac doktadnie i osuszyc.

. Odmierzy¢ krople ORTHO CONDITIONER do naczynka typu kieliszek lub
podobnego pojemnika do dozowania.
Uwaga:
Po dozowaniu, usungé materiat pozostaty na koricu ujécia butelki przy uzyciu
mokrej gazy itp. Zamkna¢ butelke bezposrednio po uzyciu.

. Za pomoca wacika, natozy¢ na 20 sekund ORTHO CONDITIONER.

. Sptuka¢ ORTHO CONDITIONER z zeba. Zachowac¢ wilgotng powierzchnie.
Po kondycjonowaniu powierzchnia zgba jest przygotowana do zastosowania
cementu glasjonomerowego GC Fuji ORTHO lub GC Fuji ORTHO LC.

N
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PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest, przechowywac
w temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIE
Butelka z 25 g (23,8 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej lub skora, natychmiast sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowac sie z
lekarzem specjalista.

3. W rzadkich przypadkach produkt moze wywotac alergie u niektérych osob. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu
i skonsultowac sig z lekarzem.

4. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

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

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego 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 zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywaé dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za

posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2019

tructiunile de folosi

ORTHO CONDITIONER

AGENT DE CURATARE ORTODONTIC
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

ORTHO CONDITIONER este o solutie poliacrilica acida 10% conceputa pentru
demineralizare blanda si conditionarea smaltului, imbunatétind adeziunea ionomerului
de sticla la suprafata dentara.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la acidul
poliacrilic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Curatati suprafata dentara cu o piatra si apa sau cu o perie.Clatiti foarte bine si
uscati.

. Dozati o picatura de ORTHO CONDITIONER fintr-un godeu sau intr-un recipient

similar.

Nota:

Dupé dozare, indepartati reziduurile de material din jurul varfului flaconului cu

ajutorul unui tifon umed, etc. Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

Utilizand o buleta, aplicati ORTHO CONDITIONER timp de 20 secunde.

. Clatiti ORTHO CONDITIONER aplicat pe dinte. Mentineti suprafata umeda.
Dintele conditionat este pregatit pentru aplicarea cimenturilor ionomere de sticla
GC Fuji ORTHO sau GC Fuji ORTHO LC.

N

e

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, depozitati la o temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE
Flacon de 25 g (23,8 mL)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea, clatiti imediat cu apa.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

3. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca
apar astfel de reactii opriti utilizarea produsului si adresati-va medicului.

4. Echipamentul personal de protectie cum ar fi mé&nusi, masca si ochelari de protectie
trebuie utilizat intotdeauna.

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:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

In acest fel veti contribui la imbunatéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 07/2019

BHUMATENLHO NPOYUTANTE MHCTPYKLMIO
nepen npuMeHeHnem.

ORTHO CONDITIONER
OPTO KOHAWUUOHEP
OULLAIOWIMI PACTBOP iNS OPTOAOHTUUECKIX PABOT

Matepuan npeiHasHayeH ToNbKo ANs NPOdecCMOHanbHOro NpUMeHeHUs B
COOTBETCTBUN C NOKA3aHMAMM, ONUCAHHBLIMI B HACTOSILLEN MHCTPYKLMN.

NOKA3AHWSA K MPUMEHEHUIO

ORTHO CONDITIONER npepactaensiet co6oit 10% pacTBop nonuakpunosomn
KUCNOTbI; NPeAHa3HaueH ANs MArkoro NpoTpaBfMBaHNUA 1 OYMCTKM NOBEPXHOCTH
aMarnu ¢ Uesnblo yBeNUYeH!s NPOYHOCTU GOHAUHIA CTEKIOMOHOMEPHBIX MaTepuasnos K
noBepxHocTH 3y6a.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonbaosath y NauMeHTOB, MMELMX B aHaMHEe3€e ansnepruo Ha Nonnakpunosyio
KNCNoTy.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
1. OunCTUTE NOBEPXHOCTH 3y6a C MOMOLLLIO NEM3bl U BOALI, PE3UHOBOI YaLLEYKN Un
KUCTU. TwaTenbHO NPOMOITE U NPOCYLUNTE NOBEPXHOCTD.

2. BoigaBute ogHy kannio ORTHO CONDITIONER Ha ogHOpa3oBblit G10OK UK CXOXMA

noAXoAALNIA KOHTERHEP.

Mpumeyarue:

Mocne u3sneyexns maTepuana yganuTte ero ocTaTku G HOCMka dnakoHa ¢
NOMOLLbIO BNAXHO Mapnu 1 7.n. Cpasy xe NNoTHO 3aKpOiTe KPbiLKy thnakoHa.

. C nomoLybto BaTHOro TamnoHa HaHecute ORTHO CONDITIONER Ha
NO/rOTOBNIEHHYIO MOBEPXHOCTL Ha 20 CeKyHA.

. Cmoiite ORTHO CONDITIONER c nosepxHocTu 3y6a. He npocywmsaiTe
NOBEPXHOCTb, OHa [JOMXKHA OCTATLCA BNAXHOIA. Tenepb Ha NOArOTOBMEHHYIO TakUM
06pa3om NoBEpXHOCTb 3y6a MOXHO HAHOCUTL CTEKIIOMOHOMEPHbIN LiemeHT GC Fuji
ORTHO unu GC Fuji ORTHO LC.

XPAHEHUE
Ains noaepxkaHns onTuManbHbix pabounx ka4yecTs, XpaHUTb Npu Temnepatype
4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
®nakoH 25 (23,8 mn)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. Mpu nonafaHuu Matepuana Ha CrIM3UCTYI0 MOOCTHU PTa UK Ha KOXY HEMEANEHHO
CMOiiTe ero BoAoil.

. Mpu nonagaHuv matepuana B rnasa HeMeNeHHO NPOMOATE UX BOAOI 1
oBpaTutech k Bpauy-odTanbmonory.

. B peniknx criy4asx y HeKoTOpbIX ML, MaTepuan MOXET Bbl3BaTh NOBLILIEHHYIO
YyBCTBUTENBHOCTL. ECNM HaGMIoAaIoTCA Takne peakumm, npekpaTuTe
“cnone3oBaHne MaTepnana 1 obpaTuTeck k Bpady COOTBETCTBYIOLIEN
cneuunanusaumun.

. Mpwu paboTe Bceraa ncnonbayite cpeacTBa MHAWBMAYanbHOW 3awuTbl (PPE) —
nepyaTky, 3alUUTHLIE Macku, 3aLUTHBIE O4KM.

ENEN)

w N

IS

HekoTopble NpoayKTel, ynoMuHaemsle B HacTosei MHCTpYKUMM, MOTyT GbiTb
KNaccnuUMPoBaHb! Kak onacHsle B COOTBETCTBUN C CornacoBaHHoM Ha rmo6ansHoM
YPOBHE CUCTEMOW knaccudukaLmm n MapkupoBKku Xummudeckux setiects (GHS).
0Bsi3aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOWUMMM MacnopTamu 6e30nacHocTu
(safety data sheets), gocTynHbIMU No cebinke:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuTh y Batuero nocrasuimka.

OYUYULLEHVE N EBUHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI A1 U3BJIEYEHNA MATEPWATIOB: Bo natexanve
nepekpecTHOM Nepeiain MUKPOIIOpk! OT NALUMEHTa K NaUuMeHTY MHCTPYMEHTbI
noAoGHbIX CUCTEM TPeBYIOT NPOBEAEHNS AE3UHMEKLUNA TPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpa3y nocne npMMeHeH!si NPOBEPLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METK Ha NpeaAMeT
noBpexaeHuit. B cnyyae oGHapyXeH!si NOBPEXAEHNI HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCMOsNb30BaHUE NHCTPYMEHTA.

HE MOIrPYXATb B XXMOKOCTb. TwartensHo o4unLiainTe MHCTPYMeHT Bo n3bexaHue
06pa30BaHKs CKOMMEHNI 3arPA3HAILMX YaCTULL U UX NOCNEAYIOLIEro NPUCLIXaHNS K
NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTA. [pousBoguTe Ae3nHbeKLMIo, UCNONb3ys 0f0GPEeHHbIe
opraHamu 3paBoOXpaHEHUsi CPEACTBA NHAEKLIMOHHOTO KOHTPOSS,
PEKOMEH/0BaHHbIE /115 NPOBE/IEHNS e3NHDEKLM NPOMEXY TOYHOTO YPOBHS; B
npouecce npoBesieHuns AesnHbekummn cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATHBbI
Per1oHarnbHOro/HaLNoHankLHoro NPaBoBOro PEryNUpoBaHNs.

WHdopmaums o HexenaTtenbHbIX COGBITUSAX, KOTOPLIE MMEIOT NPU3HAKM
HeBNaronpuATHOro CobbLITUs (MHUUAEHTa) MPU UCMOML30BAHNM BbILLEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin defepaumnn, MoxeT GbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTento nponssoantens B P®, 000 «KpadTeait Papman:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s
MbITuLMHCKas, 4. 16, cTpoexune 60, komHaTta 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495
232-69-33

Mocneanss peaakums: 07/2019
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ORTHO CONDITIONER

ORTODONTICKY CISTIACI PROSTRIEDOK
Uréeny na pouzitie vyhradne v dentalnej praxi v odporu¢anych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

ORTHO CONDITIONER je 10% roztok kyseliny polyakrylovej na mierne naleptanie a
kondiciovanie skloviny, ¢im dochadza k posilneniu vazby mezi skloionomérnym
cementom a povrchom zuba.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na kyselinu
polyakrylovu.

NAVOD NA POUZITIE

. Povrch zuba vycistite pemzou a vodou, profylaktickymi nastrojmi (Prophy kaliSok
alebo kefka). Dokladne oplachnite vodou.

. Nadavkujte kvapku ORTHO CONDITIONER do davkovacej misky alebo podobnej

nadobky.

Poznamka:

Po nadavkovani odstrarite zostavajlci material na $pi¢ke koncovky mokrou gazou,

atd. Frasticku ihned po pouZiti uzatvorte.

Pomocou vatovej pelety naneste ORTHO CONDITIONER na 20 sekund.

ORTHO CONDITIONER oplachnite zo zuba. Povrch udrZujte vihky.

Kondiciovany zub je teraz pripraveny na aplikaciu skloionomérnych cementov

GC Fuji ORTHO alebo GC Fuji ORTHO LC.

[T

hw

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Flasticka 25 g (23,8 ml)

UPOZORNENIA

1.V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokoZky ihned oplachnite vodou.

2.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.

.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych oséb precitlivenost.
V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.

4. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, masku a ochranny kryt o&i.

w

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpec¢nostnymi kartami, ktoré st k
dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
Mbzete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo kriZovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - droven
dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a titok
poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hlasenie neziaducich Gginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie si 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 spoésobom prispejete k zvy$eniu bezpecénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

ORTHO CONDITIONER

ORTODONTSKO CISTILNO SREDSTVO

Le za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji v priporoéene namene.

INDIKACIJE
ORTHO CONDITIONER je 10% poliakrilna kislina izdelana za nezno jedkanje in
pripravo sklenine, s tem pa zagotavlja vezavo steklastega ionomera na povrsino zoba.

KONTRAINDIKACIJE
Izogibaijte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na poliakrilna kislina.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ocistite povrsino zoba s plovcem in vodo, profilakti¢no ¢aso ali $¢etko. Dobro
sperite z vodo.

. Pripravite kapljico ORTHO CONDITIONER-ja na dozirni pladenj ali podobno posodico.
Opozorilo:
Po pripravi, odstranite ves preostali material na konici odprtine z mokro gazo, ipd.
Zaprite stekleni¢ko takoj po uporabi.

. Z vatno kroglico nanasajte ORTHO CONDITIONER 20 sekund.

. Sperite ORTHO CONDITIONER s povrsine zoba. Povrsino ohranite vlazno.
Zob je sedaj pripravljen za nanos GC Fuji ORTHO ali GC Fuji ORTHO LC
steklastoionomernega cementa.

N
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SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, hranite pri temperaturi 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
Steklenicka s 25 g (23,8 mL)

OPOZORILO

V primeru stika s tkivi ustne votline ali koZo, takoj sperite z vodo.

. V primeru kontakta z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko pomo¢.

V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a preob¢utljivost pri ljudeh. V primeru

tak$ne reakcije, prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala se
mora vedno uporabljati.

A

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite pokodbe
e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

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

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 07/2019

ORTHO CONDITIONER

SREDSTVO ZA CISCENJE ZA PRIMENU U ORTODONCIJI
Samo za stru¢nu dentalnu upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

ORTHO CONDITIONER je rastvor 10%-tne poliakrilne kiseline namenjena za blago
nagrizanje i kondicioniranje gledi i time bolje spajanje glasjonomera za zubnu
povrsinu.

KONTRAINDIKACIJE
Izbeéi koriséenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na poliakrilne
kiseline.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Zubnu povrsinu ogistiti profilaktickom pastom i vodom, gumicom (Prophy Cup)
ili Cetkicom. Temeljito isprati i osusiti.

. Kap sredstva ORTHO CONDITIONER naneti u posudu za mesanje ili sli¢no.
Vazno:
Posle doziranja, mokrom gazom ili sl. odstraniti preostali materijal sa vrha $prica.
Bocicu zatvoriti odmah nakon upotrebe.

. Komadi¢em vate naneti ORTHO CONDITIONER u trajanju od 20 sekundi.

. ORTHO CONDITIONER isprati sa zuba. Povrsinu odrzati vlaznom.
Kondicionirani zub sada je spreman za nano$enje sredstva GC Fuji ORTHO ili
glasjonomernog cementa GC Fuji ORTHO LC.
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CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIOVANJE
Bocica od 25 g (23,8 mL)

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom, odmah isprati vodom.

U sluéaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod mozZe da izazove osetljivost kod nekih osoba.
U sluéaju takvih reakcija treba obustaviti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.
Li¢na zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
o¢i, treba uvek nositi.

Ll ad

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti ote¢enja ako ih ima. OSte¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno o¢istiti

visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci 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 nac¢in doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 07/2019

Mepen 3acTocyBaHHSM yBAXHO
npounTanTe iIHCTPYKUIK 3 BUKOPUCTaHHSA.

ORTHO CONDITIONER

OPTOAOHTUYHUI OUNLLYBANBHWA 3ACIE

[insi BUKOPUCTaHHS NWLLE cTOMaTONoramu i nule ANs Winei, Wo onucaxi B AaHin
iHCTpYKLUiT.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

ORTHO CONDITIONER — e 10% po34uH noniakpunosoi KcnoTu, po3pobnexnin
[iNSi M'AKOTO NPOTPABIOBAHHS Ta KOHAWLIOHYBaHHS eMari Ansi NoKpaLleHHs
BOHANHIY CKINOIOHOMEPHOTO LLIeMEHTY 10 NoBepXHi 3yba.

NMPOTUMOKA3AHHA
He BukopucToByiiTe Lieit maTepian Ans nauieHTiB 3 anepricto Ha noniakpunosy
KUCMOTY.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHSA

1. O4mncTiTh NOBEPXHIO 3y6a Nem3oto Ta BOAOH, NYMOBOK HaLLKO abo LiTOYKO0.
PeTenbHO NpomMuiiTe BOAOI Ta BUCYLLITh.

. MowmicTiTb kpannio ORTHO CONDITIONER y 3milyBanbHy NyHouKy abo y cxoxy

EMHICTb.

MpumiTka:

Micna nosyBaHHsA MaTepiany BuganiTe BOIOrol0 Mapseto i T.iH. A0ro 3anuiukm 3

KiH4MKa HOCHKa NNAWeYKkU. 3aKpUATE NNALWEHKy 0Apa3y nicns BUKOPUCTAHHS.

HaHecite ORTHO CONDITIONER BatHuM TamnoHom Ha 20 ceKkyHz.

. 3muniitte ORTHO CONDITIONER i3 3y6a. 3anuwTe noBepxHio 3y6a BONoroto.
Micns KoHAMLiOHYBaHHS 3y6 roTOBWIA 1O HAHECEHHS CKITOIOHOMEPHOTO LIeMEHTY
GC Fuji ORTHO a6o GC Fuji ORTHO LC.

3BEPIFAHHSA
[ns onTuMansbHUX poboUnx xapakTepucTUK pekoMeHayeTbesi, 36epirati npu
Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
Mnsaweyka 25 r (23,8 mn)

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTYy 3 TKAHUWHAMN POTOBOI MOPOXHMHM abo LWKIPOK HeranHo
NpoMWITE BOAOHD.

2.Y BUNagKy KOHTaKTy 3 04MMa HeraHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 nikaps.

3. Y NOOAMHOKMX BUNAAKaxX MaTepian MoXe BUKMMKATH Yy TAMUBICTb Y AESKNX
nauieHTiB. AKLLO Take TPanNUTbLCS, NPUNMHITL BUKOPUCTAHHA MaTepiany Ta
3BepHiTbCS 40 Nikaps.

4. 3aBXAM BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHANBIAYaNbHOrO 3aXMCTY, Taki sik 3aXWUCHI
PYKaBUYKM, MaCKu Ta 3aXUCHI 3acO6n Ans oyeil.
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[Mesiki 3i arafgaHux y AaHin iHCTpyKUiT 3 ekcrinyaTauii NpoAyKTiB MOXYTb By Tu
oxapakTepu3oBaHi sik He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HanomnoiTeca 3
nacrnoptamu ximiyHoi 6e3neku NpoAyKTiB, ki MOXHA 3aBaHTaXWUTW 3@ HACTYMHUM
nocunaHHsaM:

http://www.gceurope.com
Macnoptu ximiYHOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpUMaTH y Baworo noctavansHuka.

OUYMLEHHA TA AE3NHOEKLIA:

CWUCTEMU JJOCTABKW BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaUieHTIB Li cucTeMn BUMaraoTb
AesiHdekuii cepeaHboro piBHA. Ogpasy nicns BUKOPUCTAHHA NepeBipsiiTe ix cTaH.
He BukopucTOBYIiTE Yy pasi MOLWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3NH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTenbHO 04NCTiTh CUCTEMY, o6
nonepeanTH 3acuxaHHs Ta Hakol 3a6py . MpopesiHdikynTe i
AesiHdikylounm 3acobom Ans cepeAHbOro piBHs AesiHdekLil, akui
3apeecTpoBaHMUii B yCTaHOBaX OXOPOHMU 3/10POB’A BiANOBIAHO 0
perioHanbHNX/HauioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigkv, peakuii abo noaiGHi
BUNAZKM, {0 BUHWKN BHACTNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOr0 NPOAYKTY, BKIIOYAKUM Ti, 1O
He 3a3HayeHi B Lin iIHCTPYKLT LWoA0 BUKOpUCTaHHS, ByAb nacka, noBigomMTe Npo HUX
6eanocepeaHbO yNOBHOBaXeHOMY NpeACTaBHUKY BUPOGHUKa B YkpaiHi 3a
HaCTYMHUM NOCUAHHSM:

info@kristar.ua
a TaKoX [10 HaLoi cucTemn BHYTPILLHBLOTO KOHTPONIO: vigilance@gc.dental
Takum YnHOM, B1 GyAeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6E3MeKN LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3min BHeceHo: 07/2019

YNoBHOBaXeHWN NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
v TOBAPYICTBO 3 OGMEXEHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR10T ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan &
dikkatlice okuyunu:

ORTHO CONDITIONER

ORTODONTIK TEMIZLEYICI AJAN
Sadece tavsiye edilen endikasyonlarda dental profesyonnellerin kullanimi igindir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

ORTHO CONDITIONER, mineyi hafifce asiteyip hazirlamak igin tasarlanmis 10% ’luk
poliakrilik asit sollisyonudur ve bdylece camiyonomerlerin dis ylizeyine baglantisi
artirimaktadir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen poliakrilik asit alerjisi olan hastalarda bu Griintin kullanimindan kaginiimaldir.

KULLANMA TALIMATI

1. Dis ylizeyini pomza ve su, profi kap veya fir¢a ile temizleyiniz.
Kabaca yikayiniz ve kurtunuz.

2. ORTHO CONDITIONER'I gukur godeye yada benzer bir tagiyica bir damla sikiniz.
Not:
Siktiktan sonra damlaligin ucunda kalan artik materyali gazli bez vb ile
uzaklastiriniz. Kullanimdan sonra hemen siseyi kapatiniz.

3. Pamuk pelet kullananarak, ORTHO CONDITIONER'I 20 saniye uygulayiniz.

4. ORTHO CONDITIONER'| disten yikayiniz.Yiizeyi nemli birakiniz.
Sartlandirimis dis simdi GC Fuji ORTHO veya GC Fuji ORTHO LC camiyonomer
siman uygulamasi igin hazir.

SAKLAMA
En iyi performans igin, 4-25°C’de (39,2-77,0°F) serin ve karanlik yerde saklayiniz.

AMBALAJ
259 (23,8 mL) 'lik sise

UYARI

1. Oral dokular veya deri ile temasi halinde, su ile hemen yikayiniz.

2. Goz ile temas etmesi durumunda, acilen su ile yikayiniz ve medikal énlem arayiniz.

3. Uriin ender olarak bazi kisilerde hassasiyete neden olusturabilir. Bu tarz durumda
olustugunda, driintin kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.

4. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina aligtirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi
cope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu 6nlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol driini ile bélgesel/ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu trinin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erigebileceginiz bulundugunuz tlkenin

uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Ilitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 07/2019

ORTHO CONDITIONER

ATTIRISANAS LIDZEKLIS IZMANTOSANAI ORTODONTIJA
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

ORTHO CONDITIONER ir 10% poliakrilskabes $kidums, kas domats saudzigai
emaljas kodina3anai un kondicioné$anai, lai pastiprinatu stikla jonoméru saites spéku
ar zoba audiem.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz poliakrilskabi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Zoba virsmu notiriet ar pumeku un Gdeni, profilaktisko gumiju vai birstiti.
Rapigi noskalojiet un nozaveéjiet.

2. Traucina iepiliniet dazus pilienus ORTHO CONDITIONER.
Piezime:
Péc lietoSanas notiriet materiala parpalikumus no pudelites kaklina ar mitru marli
utml. P&c izmanto$anas pudeliti nekavéjoties aizvért.

3. Ar vates bumbinu uzklajiet ORTHO CONDITIONER uz 20 sekundém.

4. Noskalojiet ORTHO CONDITIONER no zoba. Virsmu saglabajiet mitru.
Kondicionétais zobs tagad ir gatavs GC Fuji ORTHO vai GC Fuji ORTHO LC stikla
jonoméra cementa aplikacijai.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat 4-25°C (39,2-77,0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS
25 g (23,8 mL) pudelite

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties noskalot ar Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.

[N
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairtos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieS8ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamin&jo$o vielu nozG$anas un akumulacijas ierici
pilnTba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas
kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja lTmena produktu, saskana ar
regionalam /valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [1dzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 87 produkta

instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 07/2019

pradédami naudoti
perskaitykite instrukci

ORTHO CONDITIONER

MEDZIAGA SKIRTA DANTIES PARUOSIMUI PRIES ORTODONTIN]
CEMENTAVIMA

P
atid:

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

ORTHO CONDITIONER - tai poliakrilinés ragsties tirpalas (10%) skirtas $velniam
emalio ésdinimui bei drékinimui, taip stiprinant jungtj tarp stiklo jonomerinio cemento
ir danties audiniy.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas poliakrilo
ragsciai.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Naudodami profilakting taurele ar epetélj nuvalykite danties pavir§ius pasta.Gerai
nuplaukite ir iSdziovinkite.
. | dozavimo indelj jlasinkite, ORTHO CONDITIONER" tirpalo.
Pastaba:
Po dozavimo pasalinkite medziagos liku€ius nuo antgaliuko drégnu audiniu ar kt.
Po naudojimo i$kart uzdarykite buteliuka.
. Vatos tamponéliu uztepkite ,,ORTHO CONDITIONER” 20-¢iai sekundziy.
Nuplaukite vandeniu. Pavir$ius turi bati drégnas.
Dabar dantis paruostas ,,GC Fuji ORTHO” ar,,GC Fuji ORTHO LC”
stiklojonomerinio cemento aplikacijai.
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LAIKYMAS
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite
4-25°C (39,2-77,0°F) temperatiroje.

PAKUOTE
Buteliukas 25 g (23,8 ml) tirpalo

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, nedelsiant
nuplaukite vandeniu.

2. Jei S$ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

3. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio
produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

4. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. ISkart po
naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty ne$varumai - priemones kruop$éiai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 07/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutami

ORTHO CONDITIONER

ORTODONTILINE PUHASTUSVAHEND

Kasutamiseks ainult hambaravis ettenéhtud néidustusteks.

NAIDUSTUSED

ORTHO CONDITIONER on 10% poluakriilhappe lahus, mis on méeldud emaili
kergeks soGvitamiseks ja loputamiseks, tohustades klaasionomeeri ja hambapinna
vahelist sidust.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia poltakriilhappele.

KASUTAMINE
1. Puhastage hamba pind pimsi ja veega, profiilaktilise kummi véi harjaga. Loputage
hoolikalt ja kuivatage.
. Tilgutage tilk ORTHO CONDITIONER' i véiksele alusele.
Pange tahele:
Peale tilgutamist eemaldage viivitamatult niiske marlitupsuga pudeli otsikult
allesjaanud materjal. Sulgege pudel kohe peale kasutamist.
. Vatikuuli abil aplitseerige ORTHO CONDITIONER® i 20 sekundiks.
Loputage ORTHO CONDITIONER hambalt maha. Hoidke pind niiskena.
Konditsioneeritud hammas on niitid valmis GC Fuji ORTHO v6i GC Fuji ORTHO LC
klaasionomeeri paigaldamiseks.
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SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilitage temperatuuril 4-25°C.

PAKEND
25 g pudelis (23,8 ml)

HOIATUS

1. Kokkupuutel suukudede vo6i nahaga, loputage koheselt veega.

2. Kokkupuutel silmadega, loputage koheselt veega ja pé6rduge arsti poole.

3. Harvadel juhtudel vGib toode tekitada ménedel inimestel Glitundlikkust. Kui selline
reaktsioon peaks tekkima, I6petage toote kasutamine ja podrduge arsti poole.

4. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide iihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist

kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimuuja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jérgides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vbi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 07/2019
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the instructions for use.

ORTHO CONDITIONER

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

RECOMMENDED INDICATIONS

ORTHO CONDITIONER is a 10% polyacrylic acid solution designed to mildly etch
and condition enamel, thus enhancing the bondability of glass ionomer to the tooth
surface.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to polyacrylic acid.

DIRECTIONS FOR USE
. Clean tooth surface with pumice and water, prophy cup or brush.

Rinse thoroughly and dry.
. Dispense a drop of ORTHO CONDITIONER into a dappen dish or similar container.
Note:
After dispensing, remove any material remaining at the tip of the nozzle using wet
gauze, etc. Close the bottle immediately after use.
Using a cotton pellet, apply ORTHO CONDITIONER for 20 seconds.
Rinse ORTHO CONDITIONER from the tooth. Keep the surface moist. The
conditioned tooth is now ready for the application of GC Fuji ORTHO or GC Fuji
ORTHO LC glass ionomer cement.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Bottle of 25g (23.8mL)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, flush immediately with water.

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

. 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.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.

N
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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:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
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.

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.

ROnly
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ORTHO CONDITIONER

REINIGUNGSMITTEL FUR DIE KIEFERORTHOPADIE

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche zu
verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

ORTHO CONDITIONER ist eine 10 %ige, milde Polyacrylséure zum
Konditionieren des Zahnschmelzes.

Dies hat zur Folge, dass die Haftung zwischen Glasionomerzement und der
Zahnoberflache verbessert wird.

GEGENANZEIGEN
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Polyacrylsaure.

VERARBEITUNGSANLEITUNG

1. Reinigen Sie die Zahnoberflache mit Bimsstein und Wasser, Prophy Cups oder
einer Birste. AnschlieBend griindlich abspiilen und trocknen.

. Geben Sie einen Topfen ORTHO CONDITIONER in ein kleines Schélchen oder
ein dhnliches GefaR.

Hinweis:
Entfernen Sie mit einem feuchten Tuch lberschiRiges Material von der Spitze
der Flasche. Flasche sofort nach Gebrauch schlieRen.

. ORHTO CONDITIONER nach der Vorbereitung des Zahnes mit einem
Wattepellet oder Schwammchen fiir 20 Sekunden auf die Haftflachen auftragen.

. Griindlich mit Wasser abspllen. Trocknen durch Abtupfen mit einem
Wattepellet, oder durch sanftes Verblasen mit einer Luftspritze. NICHT
VOLLSTANDIG TROCKNEN. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die
vorbereiteten Flachen noch feucht sind (glanzend). GC Fuji ORHTO oder
GC Fuji ORTHO LC Glasionomer applizieren.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Lagerung bei Temperaturen von
5°C.
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HANDELSFORM
Flasche mit 25g (23,8mL)

ACHTUNG

1. Bei Kontakt mit der Schleimhaut oder der Haut, sofort mit Wasser abspiilen.

2. Bei Kontakt mit den Augen, sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt
aufsuchen.

3. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In
einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

4. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

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

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblétter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieRlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt iiber das entsprechende

Meldebehorde, indem Sie die richtige Autoritét Ihres Landes zugénglich tiber den

folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 07/2019

€ 2797

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

ORTHO CONDITIONER

AGENT NETTOYANT POUR ORTHODONTIE

Ce produit est exclusivement réservé aux professionnels de I'Art Dentaire et selon
les recommandations d'utilisation.

INDICATIONS

ORTHO CONDITIONER est une solution d'acide polyacrylique a 10% congue pour
mordancer et conditionner en douceur la surface de I'émail et améliorer I'adhésion
du verre ionomére a la surface de la dent.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ce produit chez des patients présentant une allergie connue a
I'acide polyacrylique.

MODE D'EMPLOI
1. Nettoyer la surface de la dent (prophylaxie avec ponce et eau).
Rincer soigneusement et sécher.
. Mettre une goutte de ORTHO CONDITIONER dans une coupelle ou similaire.
Note:
Aprés dosage, retirer avec de la gaze humide tous les résidus pouvant se
trouver au niveau du "goutte a goutte" du flacon. Bien reboucher le flacon apres
utilisation.
. Avec une boulette de coton, appliquer ORTHO CONDITIONER pendant 20
secondes.
Rincer la surface de la dent pour retirer ORTHO CONDITIONER.
Laisser la surface humide. La dent conditionnée est désormais préte pour
I'application des Ciments Verres lonoméres GC Fuji ORTHO ou GC Fuji ORTHO
LC.
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver a température de
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
Flacon de 25¢g (23,8mL)

PRECAUTIONS

En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, rincer aussitot avec de I'eau.
En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment avec de I'eau et
demander un avis médical.

Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines
personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.
Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit étre porté.

> 0 N

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour ’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Déclaration d'effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de
ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance
approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 07/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

ORTHO CONDITIONER

AGENTE PULITORE ORTODONTICO

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

ORTHO CONDITIONER & una soluzione al 10% di acido poliacrilico sviluppata
appositamente per mordenzare e condizionare delicatamente lo smalto al fine di
aumentare I'adesione dei vetroionomeri alla superficie dei denti.

CONTROINDICAZIONI
Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie all’ acido
poliacrilico.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Pulire la superficie del dente con pomice e acqua, prophy cup o pennello.
Sciacquare abbondantemente e asciugare.

. Versare una goccia di ORTHO CONDITIONER in una vaschetta o simile
contenitore.

Nota:

Dopo aver versato il prodotto, eliminare gli eventuali residui presenti sulla punta
dell'ugello utilizzando della garza bagnata, ecc. Chiudere il flacone
immediatamente dopo l'uso.

. Applicare ORTHO CONDITIONER per 20 secondi utilizzando un tampone di
cotone.

. Sciacquare in modo da eliminare ORTHO CONDITIONER dal dente.
Mantenere umida la superficie. A questo punto il dente condizionato & pronto per
I'applicazione del cemento vetroionomerico GC Fuji ORTHO o GC Fuji ORTHO
LC.
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare ad una temperatura di 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONE
Flacone da 25g (23,8mL)

AVVERTENZA

1. In caso di contatto con il tessuto orale o la cute, sciacquare immediatamente con
acqua.

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

3. Inrari casi il prodotto pu6 provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede
di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
o per le Americhe

http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra i
pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide
regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi

simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste

istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando I'autoritd competente del proprio paese

accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 07/2019

las instrucciones de uso.
ORTHO CONDITIONER

AGENTE LIMPIADOR PARA ORTODONCIA

Para uso exclusivo de profesionales de Odontologia bajo
las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

ORTHO CONDITIONER es una solucién de acido poliacrilico al 10%, disefiada
para grabar ligeramente y acondicionar el esmalte, aumentando asi la capacidad
de unién del ionémero de vidrio a la superficie del diente.

CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al acido
poliacrilico.

INSTRUCCIONES DE USO
. Limpiar la superficie del diente con piedra pomez y agua, pincel de copa.
Aclarar bién y secar.

2. Echar una gota de ORTHO CONDITIONER en un vaso dappen o contenedor

similar.

Nota:

Después de la aplicacion, quitar el material sobrante de la punta de la boquilla
usando una gasa humeda, etc. Tapar el frasco inmediatamente después del
uso.

3. Usando una bolita de algodon, aplicar ORTHO CONDITIONER durante 20
segundos.

4. Enjuagar el ORTHO CONDITIONER del diente. Mantener hiumeda la superficie.
El diente acondicionado ya esta listo para aplicar el cemento ionémero de vidrio
GC Fuji ORTHO o GC Fuji ORTHO LC.

ALMACENAJE

Para una éptimo resultado, almacenar a temperatura entre 4-25°C (39,2-77,0°F).

ENVASE

Frasco de 25g (23,8mL)

PRECAUCION

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, lavar inmediatamente con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y buscar

atencion médica.

. En raros casos, este producto puede causar sensibilidad en algunas personas.
En caso se produzcan estas reacciones, hay que interrumpir el uso del producto
y consultar a un médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una protecciéon adecuada de los ojos.

w

IS

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

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

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad

correspondiente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 07/2019
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ORTHO CONDITIONER

ORTHODONTISCHE REINIGINGSVLOEISTOF

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN

ORTHO CONDITIONER is een 10% polyacrylzuur oplossing welke is ontwikkeld
om glazuur mild te etsen en te reinigen om daarmee de hechting van
glasionomeercement aan het tandopperviak te verbeteren.

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor polyacrylzuur.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Reinig het tandoppervlak met puimsteen en water door middel van een
rubbercup of een borsteltje. Daarna grondig afspoelen en drogen.

. Breng een druppeltie ORTHO CONDITIONER in een dappenglaasje aan of in
iets vergelijkbaars.

Opmerking :

Indien nodig het mondstuk voor het afsluiten van het flesje met een nat
gemaakt gaasje ontdoen van eventueel achtergebleven materiaal. Sluit het
flesje direct na gebruik.

. Met behulp van een wattenpropje wordt gedurende 20 seconden ORTHO
CONDITIONER aangebracht.

. Spoel de ORTHO CONDITIONER van het element. Laat het oppervlak licht
vochtig. Het voorbehandelde element is nu gereed om er, met behulp van
GC Fuji ORTHO of GC Fuji ORTHO LC glasionomeercement, orthodontische
hulpmiddelen op te bevestigen.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39,2-77,0°F).

VERPAKKINGEN
Flesje met 25¢g (23,8mL)

WAARSCHUWING

. In geval van contact met slijmvlies of de huid, onmiddellijk met water

afspoelen.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk met water spoelen en medisch

advies inwinnen.

In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen

overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het

product dan niet langer en raadpleeg een arts.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens
GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 07/2019
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ORTHO CONDITIONER

ORTODONTISK CONDITIONER

Udelukkende til benyttelse af tandleeger til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

ORTHO CONDITIONER er en 10% polyakrylsyreoplgsning, beregnet til mild
aetsning og konditionering af emalje, sa bindingen mellem glasionomer og
tandsubstans @ges.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi over for polyacrylsyre.

BRUGSANVISNING

. Renger tandens overflade med pimpsten og vand. Skyl grundigt med
vandspray og terleeg.

. Dispenser en drabe af ORTHO CONDITIONER i et dappenglas eller lign.
BEM/RK :
Fjern overskydende materiale fra spidsen af flasken, inden hzetten szettes pa.
Luk flasken umiddelbart efter brug.

. Med en vatpellet appliceres ORTHO CONDITIONER i 20 sekunder.

Rens ORTHO CONDITIONER af fra tanden, hold kaviteten fugtig.

Den konditionerede overflade er nu parat til appliceringen af GC Fuji ORTHO

eller GC Fuji ORTHO LC glasionomer cement.
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares ved stuetemperatur (4-25°C).

PAKNING
Flaske med 25g (23,8mL)

ADVARSEL
1. l tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud, skyl omgaende med vand.
2. | tilfeelde af vaeske i gjnene, skyl omgaende omhyggeligt med vand og seg

leege.

3. I sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en laege kan evt. opseges.

4. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pé alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LZEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller

lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 07/2019

Lés bruksanvi
noggrant fére an

ORTHO CONDITIONER

RENGORINGSMEDEL VID ORTODONTISKT TERAPI
Enbart for bruk av tandvardspersonal inom rekommenderade indikationer.

INDIKATIONER
ORTHO CONDITIONER ar en 10% polyakrylsyra som latt etsar och konditionerar
emaljen, och pa sa satt 6kar adhesionen av glasjonomerrelaterade produkter mot
tandsubstansen.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kénd allergi mot polyakrylsyra.

BRUKSANVISNING

. Rengér tandytan med pimpsten och vatten. Anvand t.ex. en profylaxpolerare
eller borste. Skolj noggrant och torka.

. Hall en droppe ORTHO CONDITIONER i en dappenbagare.
Notera :
Rengor flaskans 6ppning for att forhindra att polyakrylsyran torkar
i munstyckets 6ppning. Efter anvandning tillsluts flaskan noggrant.

. Anvénd en skumplast-eller bomulispellet, applicera ORTHO CONDITIONER
pa ytan i 20 sek.

. Skolj noggrant. Hall ytan fuktig. Den konditionerade ytan ar nu redo for
applicering av GC Fuji ORTHO eller GC Fuji ORTHO LC glasjonomercement.
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FORVARING
For optimala resultat, forvaras vid en temperatur av 4-25°C.

FORPACKNING
Flaska innehallande 25g (23,8mL)

VARNING

. Vid kontakt med oral vévnad eller hud, spola omedelbart med vatten.

. Vid stank i 6gonen, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

. I séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptréda, avbryt anvéandningen av produkten och
remitera till lakare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med véara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas frén din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION

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

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte

ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta

vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga myndighet, finns

tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 07/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

ORTHO CONDITIONER

AGENTE DE LIMPEZA ORTODONTICO

Para utilizagé@o exclusiva por um profissional segundo as indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES

O ORTHO CONDITIONER ¢é uma solugao de acido poliacrilico a 10% concebida
para asperizar suavemente e condicionar o esmalte, fortalecendo a capacidade
adesiva do ionémero de vidro a superficie do dente.

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida ao acido
poliacrilico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Limpar a superficie do dente com pasta de pedra pomes e &gua, cupula para
profilaxia ou pincel. Lavar bem e secar.

2. Deitar uma gota de ORTHO CONDITIONER num pote de dappen ou recipiente
semelhante.
Nota:
Depois de dosear, remover qualquer material que fique na ponta do bocal
usando uma gaze molhada, etc. Fechar o frasco imediatamente depois de
usar.

3. Usando uma bola de algodao, aplicar ORTHO CONDITIONER durante 20
segundos.

4. Lavar o ORTHO CONDITIONER do dente. Manter a superficie humida.

O dente condicionado esta pronto para a aplicagao de cimento de ionémero de
vidro GC Fuji ORTHO ou GC Fuji ORTHO LC.

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar a temperatura de 4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Frasco com 25g (23,8mL)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, lave imediatamente com
agua.

. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o
médico.

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

. Equipamentos de proteg&o individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos
de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio.
Imediatamente apos a utilizagao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugéo para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranca deste produto.

Ultima revis&o: 07/2019

Mpw aTmé  xprion Tapakahodpe
81aGOTE TIPOCEXTIKA TIC 0BNYIES XPONG

ORTHO CONDITIONER

MAPATONTAZ KAOAPIZMOY OAONTIKQN EMIGANEIQN MNA OPOOAONTIKEZ
ZYTKOAAHZEIZ

AiatiBeTal povo yia 030VTIATPIKEG XPHOEIG KAl YO TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

O mrapayovrag ORTHO CONDITIONER ¢ivail éva didAupa TToAuakpuAikoU ogéog
10% oxediaopévo yia ATTa adpoTroinaon Kal TPoETolagia TNg adapavTivng yia
ouykOAAnon uakoiovopgpoug Koviag oTnv 0dOVTIKR ETIIQAVEIA.

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPON TOU TIPOIOVTOG aUTOU O€ a0BEVEIG PE YVWOTH euaiobnoia o€
TTOAUGKPUAIKG 08U.

OAHTIEZ XPHZHZ

. KaBapioTe TNV 0d0VTIKA EMIQAVEIQ Pe TACTA Kal VEPS, EAACTIKO KUTTEAAOEIDEG 1
BoupTodaki. ZTTAUVETE pe ApOOVO VEPS KAl OTEYVWOTE.

. DooopeTproTe pia otaydva Tou Tapdyovia ORTHO CONDITIONER ot éva
BOCOPETPIKG i TTApOHOIag Xpriong Soxeio.
Znueiwon :
MeTd Tn SooopéTpnon aaipéoTe KABE TTEpicoeia UAIKOU aTrd TNV dKpn Tou
pUyxoug pe pia uypr yada, KATT. KAeioTe Tn ouokeuacoia apéowg PETE TN Xprion.

. E@apudoTte Tov mapayovra ORTHO CONDITIONER pe éva BUopa Baupakog yia
20 deuTepOAETITA.

. ZemAUveTe Tov Tapdyovia ORTHO CONDITIONER a6 1o 86vTI. AlaTnpAaTe TNV
ETTIPAVEIX EQUYPT). TO TTPOETOIPACUEVO BOVTI Eival TWPA £TOINO VIO TNV EQAPHOYT
NG vahoiovopepoug koviag GC Fuji ORTHO 1 GC Fuji ORTHO LC.
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DYAAZH
Mo 1davikr amédoon, PuAagTe To UAIKG ot Beppokpacia 4-25°C (39,2-77,0°F).

IYIKEYAZIA
MrroukaAdkr Twv 25¢g (23,8mL)

MPOZOXH

. Z€ TEPITITWON ETTAQPRG TOU UAIKOU pE TOuG HaABaKoUG 1I0TOUG 1) To déppa,
EeTAUVETE QUETWS PE VEPO.

. 2€ TTEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU HE TOUG 0QBaANOUG, ETTAUVETE AUETWS Kal
avadnTeioTe 1aTPIKA TUMBOUAN.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUaITBNTia OE
kaTmola atopa. Av TapatnenBolyv TETolEG avTIdPAcEIg SIaKOWTE TN XPAGN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTeioTe IaTpIK CUMBOUAR.

. O mpoowTikdg e§0TAIcN6G aopaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka kai
TPOCTATEUTIKA YUQAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIUOTIOIETAI.
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Katroia atré Ta mpoidvTa Tou avagépovTtal oTig TTapoloeg Odnyieg Xprong ptropei
va Tagivoun8ouv wg eTikivduva aupgwva pe To GHS. EoikeiwBeiTe pe TIG 0dnyieg
ao@aheiag Tou diaTiBevtal 0T dielBuvon:

http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn

http://www.gcamerica.com
ETmriong pmopeite va Tig TapaAdBeTe amd Tov TTpounBeuTh oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMNAHZ EGAPMOTHZ: yia Tnv amo@uyn
S100TaUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ACOEVWYV N CUOKEUN aQuTh aTTaiTel
péTpiou BaBuou atrooTeipwaon. AUEOWG HETA TN XPAON ETTIOEWPHTTE TN CUCKEUN Kal
TNV ETIKETA TNG Yia TIOAVH HETATITWON TNG KATAOTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN OUCKEUT
av €XEl KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oX0AAOTIKG TN CUOKEUN TTPOG
aTo@uyn §APAVONG Kal TUTOWPEUCNG HOAUCHATIKWYV OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TIPOIOV IATPIKAG XPHONG CUNQWVa PE
TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNYiEg.

Avagopd yia aveTmBOuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEiTe yia oTToI0dATTOTE AVETIBUUNTN EVEPYEIQ, avTiOpacon i TTapduola

YEYOVOTQ aTré TN XPrion TOU TTPOidVTOG, CUHTIEPIAQUBAVOHEVWY Kal 60WV Sev

avagépovTal aTIG TTapouoeg odnyieg Xpriong, TapakahoUpe SNAWOTE TIG APECWG

070 €181KO oUOTNUa ETTIAEyovVTAG TNV KATAAANAN apxn TNG XWPAG OAG TTOU PTTOPEITE

va Bpeite péoa atéd Tnv akéAoudn dieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWS Kal 0TO E0WTEPIKG CUOTNHA AoPaAEiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental Me

TOV TPOTIO AUTO GUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEIag XPrONG auToU TOU

TTPOIGVTOG.

TeheuTaia avaBewpnon keipévou : 07/2019
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