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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

ORTHO GEL CONDITIONER

CLEANING AGENT FOR ORTHODONTIC CEMENTS

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

RECOMMENDED INDICATIONS

ORTHO GEL CONDITIONER is a polyacrylic acid gel solution (approx. 20%) designed
to mildly etch and condition enamel, thus enhancing the bond strength of glass ionomer
materials to tooth surfaces.

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

Brush tip
Wing cap
<
E
moist (glistening).
Note:

a. When attaching the brush tip, make sure the joint between the tip and the syringe
is free of material.

b. After use, immediately remove the dispensing tip and tightly close the syringe with
the wing cap.

DIRECTIONS FOR USE

. Hold the syringe upright and remove the wing cap by turning
counterclockwise. Promptly and securely attach the brush
tip by turning clockwise.

. Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and water.
Rinse thoroughly with water

. Dispense ORTHO GEL CONDITIONER directly onto the
tooth surface to be bonded and leave for 10 seconds.

. Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by
blotting with a cotton pellet or gently blowing with an oil-free
air. DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces should appear
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Syringe (1.4 g/ 1.2 mL) (3), Brush Tip (25)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or
cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and / or
COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin or oral
tissue.

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

. Brush tip is single use only. Brush tip cannot be sterilized. Reuse or re-sterilization of
brush tip could cause patient infection.

. 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. 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.

Last revised: 09/2019

Hasznalat el6tt az utmutatot
olvassa el figyelmesen!

ORTHO GEL CONDITIONER

KONDICIONALO ZSELE FOGSZABALYOZAS| CEMENTEKHEZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

Az ORTHO GEL CONDITIONER egy poliakrilsavas zselé oldat (megkozelitéleg
20%-os), mely kifejezetten arra lett kifejlesztve, hogy enyhén savazza és kondicionalja
a fogzomancot, igy névelve a kotés erejét az tivegionomer anyagok és a fogfelszin
kozott.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat poliakrilsav allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO
. Tartsa fliggélegesen az ORTHO GEL CONDITIONER
fecskenddjét és tekerje le a szarnyas kupakot az 6ramutaté 4
jarasaval ellentétes iranyban. Gyors és biztos mozdulattal szarnyas kupak
csatlakoztassa az ecsetvéget az 6ramutato jarasaval
megegyez6 iranyban.
. Tisztitsa meg a fog felszinét horzsaképorral és vizzel. <«
Alaposan oblitse le vizzel.
. Adagoljon ORTHO GEL CONDITIONER-t kdzvetlenil a Q
fogzomancra, és hagyja rajta 10 masodpercig.
. Alaposan &blitse le vizzel. Egy vattagombéccal vagy enyhe
olajmentes légarammal 6vatosan szaritsa le a felliletet. NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA. A zomanc felszinének nedvesnek (csillogénak) kell lennie.
MEGJEGYZES:
a. Az ecsetvég csatlakoztatasakor gy6z6djén meg réla, hogy nincs anyag az
ecsetvég és a fecskend6 kozotti illesztésben.
b. Hasznalat utan azonnal tavolitsa el az ecsetvéget, és szorosan zarja le a
fecskend6t szarnyas kupakkal.

ecsetvég
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, 4-25°C-on tarolja (39,2-77,0°F).

KISZERELES
Fecskendd (1.4 g/ 1.2 ml) (3), Ecsetvég (25)

FIGYELMEZTETES

. Ha nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal tavolitsa el alkoholba martott vattaval
vagy szivaccsal. Oblitse le vizzel. Hogy elkeriilje az anyag nyalkahartyaval térténd
érintkezését, izolalja a beavatkozas tertletét, hasznaljon kofferdamot és / vagy
COCOA BUTER.

. Amennyiben az anyag a szembe kertl, b6 vizzel 6blitse ki és forduljon szakorvoshoz.

. Az ecsetvég csak egyszer hasznalhato, és nem lehet sterilizalni. Az ecsetvég
Ujrahasznalasa vagy Ujrasterilizalasa fertézést okozhat.

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

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot, biztonsagi
szemvedot.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi cimen
érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
meg asanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis /
nemzeti el6irasoknak megfelel6en.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakcioét vagy hasonlot észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitadsban

talalhat¢ felsorolasban, kérjlik jelentse kézvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelel6 hatésag elérhet6ségét:
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.

Utoljara moédositva: 09/2019
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Mpeau ynotpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuuUUTE 3a ynoTpeba.

ORTHO GEL CONDITIONER

MOYNCTBALLY ATEHT 3A OPTOLOHTCKW UMMEHTN

3a ynotpe6a camo OT IeHTaHN CeumManicTi No NpenopbyaHnTe MHAKaLUN

MNPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

ORTHO GEL CONDITIONER e nonuakpunosa KUCENUHa ¢ KOHCUCTEHUWS Ha ren
(cpeaHo 20%), NnpeiHa3HayeH 3a NIeko elBaHe U KOHAWLMOHUPaHe Ha emanna,
KOeTO NoBULIABA 3APaBUHATA HA CBbP3BAHE Ha rNac-noHOMEpHUTE MaTepuany
KbM 3bGHUTE NOBBLPXHOCTU.

KOHTPAUHAUKALMK
He nanonssaiTe Npy nauneHT C ycTaHOBEHM anepriv KbM Nosinakpuiosa KucenmHa.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

1. XBaHeTe cnpuHLiOBKaTa n3npaseHa u oTBbpTETE Yetka
kanavkaTa o6paTHO Ha YacoBHMKoBaTa cTpenka. bbp3o K
1 3ApaBo 3akpeneTe YeTkaTa kaTo 3aBbPTUTE NO anadka

nocoka Ha YaCcoBHUKOBaTa CTpenka.
. MouncTeTe noanexalata Ha 3anenBaHe NOBLPXHOCT C
nem3sa u Boga. lNpomuiite o6unHo ¢ Boaa. L)
. Hanecete ORTHO GEL CONDITIONER aupektHo
BBPXY NoAnNexal|ata Ha 3anensaHe 3bGHa NOBBLPXHOCT g
v ocTaseTe Aa aenctea 10 cekyHau.
. Mpomuitte 06unHo ¢ Boaa. OTCTpaHeTe U3nuiLHaTa
BNIara Ypes nonusaxe c namyyeH Tyndep unu neko npopyxaiite ¢ obeamacneHa
Bb3aywHa cTpys. HE MPECYWABAWTE. MoaroteeHaTta NoBbLPXHOCT TpsiGBa Aa
narnexpaa snaxHa (6nectawa).
BABENEXKA:
a. KoraTo npukpensaTe YeTkaTa KbM CPUHLIOBKATA, yBEpPeTe Ce, Ye Hama
maTepuan Mexay HakpaiHuka 1 CnpuHLoBKaTa.
6. Cnie ynoTpe6a, BeaHara oTcTpaHeTe A03UPALLUS HAKPARHWUK U NTbTHO
3aTBOpETE CMNPUHLIOBKaTA C Kanaykara.
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CBbXPAHEHUE
3a onTuMarnHo npefcTaBsiHe ce NpenopbyBa, CbXxpaHsBaiiTe Npu TemnepaTypa ot
4-25°C (39.2-77.0°F).

OMNAKOBKA
CnpuHuoska (1.4 g/ 1.2 mL) (3), YeTka (25)

BHUMAHUE

1. B criyyait Ha KOHTaKT C OparnH1Te ThKaHW UMK KoXa, NpemMaxHeTe BeAHara ¢
namyyeH Tyndep, HanoeH B ankoxon. MpomuitTe obunHo ¢ Boga. 3a ga
n3berHeTe KOHTaKT, MOXe Aa usnonssate kocdepgam v/ unu COCOA BUTTER,
3a 1a M30NNpaTe onepaLroHHOTO Nosie OT KOXaTa Uik OpanH1Te ThKaHu.

. B cnyyaii Ha KOHTAKT C 04NTe, NPOMUIiTE BeHara 0GUIHO C BOAa M NoTbpceTe
nekapcka nomoty.

. YeTkuTe ca NpeaHa3HayeHu 3a eiHokpaTHa yroTpeBa. YeTkuTe He ce CTepunnampar.
MosTopHaTa ynoTpe6a MoXe f1a NPULMHN KPbCTOCaHa NHMEKLNS Ha NaLneHTa.

. B peaku cnyyau, npoayKTsT MOXe a NPean3Bsuka CBPbXYYBCTBUTENHOCT y
Hsakou xopa. Mpw TakuBa peakuu, npekpaTteTte ynotpebara Ha npoagykTa n
noTbpceTe nekapcka noMoLLl.

. Nlnunn npeanasHu cpeacTsa (MIMNC) kaTo pbkasuuUKM, Macka u NnpeanasHu ounna
BUHaru Tpsbea Aa 6baaT HOCEeHM.
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Hsikou NPOAYKTH, CIOMEHATU B HACTOSLLMTE MHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpepaenexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce sanosHasaiite ¢

MH(OPMALIMOHHUTE JaHHK 3a 6e30NacHOCT, HaNMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT M3UCKaHK OT Baluns AocTaBumk.

MOYNCTBAHE N OESUHOEKLINA

NO3MPALLM CUCTEMM 3A MHOTOKPATHA YMOTPEBA: 3a a ce nsberHe
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE MeXAY NauneHTUTe, yCTPONCTBOTO M3NCKBA CPEAHO
HUBO Ha fleauHdekums. Beanara cnen ynotpe6a MHCneKkTupaiiTe ycTpoicTBoOTO U
eTuKeTa 3a BriollaBaHe Ha CbCTOSHNETO. M3xBbpneTe yCTPOUCTBOTO, ako € YBpeaeHo.
HE OBJIMBAMTE. MouuncteTe fobpe yCTPOICTBOTO, 3a Aa ce NpeAoTBpaTh
M3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHdekumpanTe ¢ NPOAYKT 3a
KOHTPOSI Ha MH(EKLUMUTE CPEAHO HUBO, PETUCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PEr1OHaNHNTE / HALMOHATHIUTE YKa3aHus.

JoknaasaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BUJ HeXenaH edekT, peakLns unu noaoBHN cubntus,

Bb3HWKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOYUTENHO TE3MW, KOUTO He ca

13BPOEHN B Ta3N MHCTPYKLMA 3a ynoTpeGa, Mons, 0KNaABanTe r1 AUPEKTHO Ypes

CbOTBETHATa cUCTeMa 3a 6AUTENHOCT, KaTo u3GepeTe NOAXOASLIUS OpraH BbB

BalaTa CTpaHa [JOCTbMHN Ype3 creHaTa Bpb3aka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HaluaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

Io TO31 HauMH Le AonpuUHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3U NPOAYKT.

Mocnepnxa peaakuus: 09/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

ORTHO GEL CONDITIONER

SRODEK CZYSZCZACY DO CEMENTOW ORTODONTYCZNYCH

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste w zalecanych wskazaniach.

WSKAZANIA

ORTHO GEL CONDITIONER jest roztworem kwasu poliakrylowego w zelu (okoto
20%), przeznaczonym do tagodnego wytrawiania i kondycjonowania szkliwa,
zwigkszajgc tym samym site tgczenia materiatéw glasjonomerowych do powierzchni
zgba.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Trzymad strzykawke w pozycji pionowej i zdjaé :"‘?lf:g“!(:a
skrzydetkowg nakretke obracajgc jg w kierunku Nakr;ka Y
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Od razu

zatozy¢ koncoéwke aplikacyjng przykrecajac ja w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

. Oczysci¢ powierzchnie podlegajace taczeniu pumeksem i g
wodg. Sptuka¢ doktadnie wodg. Q

. Natozy¢é ORTHO GEL CONDITIONER bezposrednio na Q
powierzchnie zgba przeznaczone do tgczenia i
pozostawi¢ na 10 sekund.

. Sptukaé doktadnie woda. Usung¢ nadmiar wody wacikiem lub osuszy¢ delikatnym
strumieniem powietrza nie zawierajgcym oleju. NIE PRZESUSZYC. Przygotowane
powierzchnie powinny sprawia¢ wrazenie wilgotnych (btyszczec).

UWAGA:

a. Przy zaktadaniu koncowki aplikacyjnej, upewnic sig¢ czy w miejscu tgczenia
pomiedzy koncéwka aplikacyjng i strzykawka nie znajdujg sig resztki materiatu.

b. Bezposrednio po uzyciu usung¢ koncowke aplikacyjng i zamkng¢ szczelnie
strzykawke za pomocg skrzydetkowej nakretki.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwos$ci zalecane jest, przechowywaé
w temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA
Strzykawka (1.4 g/1.2 mL) (3), Koncéwka aplikacyjna (25)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skérg, niezwtocznie
usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.

Spiukac woda. W celu uniknigcia kontaktu, do odizolowania pola operacyjnego od
skory lub btony $luzowej jamy ustnej mozna uzy¢ koferdamu i / lub COCOA
BUTTER.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sig z
lekarzem specjalista.

. Koncowka aplikacyjna jest przeznaczona do jednokrotnego uzycia.

Koncowka aplikacyjna nie moze by¢ sterylizowana. Ponowne uzycie lub
sterylizowanie koncoéwki aplikacyjnej moze wywota¢ infekcje pacjenta.

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

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

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, wybierajac 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: 09/2019

€ 2797

Pfed pouzi

navod k pouZi

ORTHO GEL CONDITIONER

CISTICI PROSTREDEK PRO ORTODONTICKE CEMENTY
Uréeno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

ORTHO GEL CONDITIONER je gelovy roztok kyseliny polyakrylové (pfiblizné 20%)
uréen k jemnému naleptani a oSetfeni skloviny, které zvysi pevnost vazby
skloionomernich materialt k povrchu zubu.

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

NAVOD K POUZITI
1. Stfikacku uchopte ve svislém sméru a oto¢enim proti
sméru hodinovych ruci¢ek sejméte kfidlovy uzavér.
Otocenim ve sméru pohybu hodinovych rugi¢ek rychle a
bezpecéné nasadte Cistici koncovku.
. Povrchy zub, uréené k bondovani, ocistéte pemzou a
vodou. Dukladné oplachnéte vodou.
. ORTHO GEL CONDITIONER naneste pfimo na povrch
zubu uré¢eného k bondovani a nechte 10 sekund pusobit.
Dukladné oplachnéte vodou. Pfebyte¢nou vihkost
odsajte vatovou peletou anebo jemné osuste proudem
vzduchu bez pfimési oleje. NEPRESUSUJTE. Preparovan
vihky (leskly) vzhled.
AMKA:

Cistici

koncovka

Kfidlovy uzaver
<
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povrchy by mty-mit

a. Pfi nasazovani Cistici koncovky dbejte, aby se material nedostal na spoj mezi
hrotem a stfikackou.

b. Po pouZziti ihned sejméte Cistici koncovku a stfikacku pevné uzavrete kfidlovym
uzavérem.

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

BALENI(
Stiikacka (1,4 g/ 1,2 ml) (3), istici koncovka (25)

UPOZORNENI

1.V pfipadé zasaZeni Ustni tkdné nebo pokoZky ihned odstrarite houbi¢kou nebo
kouskem vaty namogenym v alkoholu. Oplachnéte vodou. Abyste zamezili
kontaktu, mUzete oSetfované misto izolovat od pokozky nebo ustni tkané pomoci
kofrdamu a / nebo COCOA BUTTER.

2.V pfipadé zasaZeni o&i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

3. Cistici koncovka je uréena k jednorazovému pouZiti. Cistici hrot nelze
sterilizovat.Opakované pouZiti nebo opétovna sterilizace by mohla zpusobit infekci
pacienta.

4.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob precitlivélost. V
takovém piipadé preruste pouzivani vyrobku a obratte se na praktického lékare.

5. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,

obli¢ejové masky a ochranné bryle.

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

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

CISTENI A DEZINFEKCE: i i

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

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Hiaseni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim t¢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 prostrednictvim

pFislusného systému hlaseni nezadoucich Gcinkd 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 pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 09/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

ORTHO GEL CONDITIONER

AGENT DE CURATARE PENTRU CIMENTURILE ORTODONTICE

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

ORTHO GEL CONDITIONER este o solutie de acid poliacrilic sub forma de gel
(aprox. 20%) destinata demineralizéarii usoare si conditionarii smaltului, si care
imbunatéteste puterea de adeziune a ionomerilor de sticla la suprafetele dentare.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

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

. Curéatati suprafetele dentare pe care urmeaza a fi aplicat
adezivul cu o perie si apa. Clatiti bine cu apa.

. Aplicati ORTHO GEL CONDITIONER direct pe suprafata (2]
dentara pe care urmeaza a fi aplicat adezivul si asteptati Q g

Varf tip pensula

Capac
()

N
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timp de 10 secunde.

. Clatiti bine cu apa. Indepartati umezeala in exces prin
tamponare cu o buleta sau prin uscare cu aer
necontaminat cu ulei. NU DESICATI. Suprafetele pregatite trebuie sa aiba un
aspect umed (lucios).

NOTA:

IS

a. Atunci cand atasati varful, asigurati-va ca nu exista material la imbinarea dintre
varf si seringa.

b. Dupa utilizare, indepartati imediat varful de dozare si inchideti etans capacul
seringii.

DEPOZITARE
Pentru o performanté optima se recomanda, depozitati la o temperatura de
4-25°C (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Seringa (1.4 g/ 1.2 mL) (3), Varf (25)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea, indepartati imediat cu un

burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita contactul,

puteti folosi o diga si / sau COCOA BUTTER pentru a izola perimetrul de lucru de

piele sau tesutul oral.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si cereti sfatul medicului.

Varful este de unica folosinta. Varful nu poate fi sterilizat. Reutilizarea sau

sterilizarea varfului poate provoca infectarea pacientului.

In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca apar

astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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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 Sigurantd
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
daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat, renuntatila
utilizarea sa. N .

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 reglementérile 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: 09/2019

Prije uporabe paZljivo progitati
upute za uporabu.

ORTHO GEL CONDITIONER

SREDSTVO ZA CISCENJE ORTODONTSKIH CEMENATA

Samo za stru¢nu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

ORTHO GEL CONDITIONER je otopina (oko 20%-tna) poliakrilne kiseline u obliku gela
namijenjena za blago jetkanje i kondicioniranje cakline, ¢ime se pobolj$ava ¢vrstoc¢a
spoja staklenoionomernih materijala i povrsine zubi.

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

UPUTE ZA UPORABU

1. Strealjku drzati uspravno te skinuti poklopac okretanjem u
smjeru obrnutom od kazaljke na satu. Brzo i sigurno
postaviti nastavak s ¢etkicom okretanjem u smjeru kazaljke
na satu.

. Povr$ine zubi za spajanje ocistiti plovuécem i vodom.
Temeljito isprati vodom.

. ORTHO GEL CONDITIONER nanijeti direktno na povrsinu
zuba za spajanje i ostaviti stajati 10 sekundi.

. Temeljito isprati vodom. ViSak vode odstraniti kuglicom vate
ili blagim sugenjem bezuljnim zrakom. NE PRESUSITI.

Setkicom
Poklopac
<
()
¥
Preparirane povrsine trebaju izgledati vlazne (sjajiti se).

VAZNO: g Q

a. Nakon postavljanja nastavka s ¢etkicom provjeriti da na spoju nastavka i $trcaljke
nema materijala.

b. Odmah nakon uporabe odstraniti nastavak za doziranje te $trcaljku ¢vrsto zatvoriti
poklopcem.

Nastavak s

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

PAKIRANJE
Strcaljka (1,4 g/ 1,2 ml) (3), nastavak s ¢etkicom (25)

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti spuzvom ili vatom
namoc&enom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira mogu se koristiti
koferdam i / ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog polja od koZe ili oralnog tkiva.

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

Nastavak s ¢etkicom je samo za jednokratnu uporabu. Ne moze se sterilizirati.

Ponovna uporaba ili sterilizacija nastavka s ¢etkicom moze inficirati pacijenta.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U
sluéaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti lije¢nika.

. Osobna zaétitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
odi, treba uvijek nositi.

o & wN

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 oneci$¢enje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje

i oznatiti 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 onecis¢enja.
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 uginaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Datum zadnje revizije: 09/2019

BHUMATENLHO NPOYUTANTE MHCTPYKLINIO
nepef npuMeHeHnem.

ORTHO GEL CONDITIONER
OPTO lEfNb KOHANLINOHEP

OUULLAIOLLMA FEfb ANIA OPTOOOHTUYECKMX PABOT

MaTepuan npeaHasHayeH TONbKO ANA NPOdECCUOHaNbHOro NpUMEHeHNs B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHUAMM, OMUCAHHBIMU B HACTOALLEN MHCTPYKLIMN.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

ORTHO GEL CONDITIONER sBnsietcst cnabbiM pacTBOPOM NONMAaKpPUIOBOI KUCAOTbI
(npu6n. 20%) B chopme rens, KOTOPbIV UCMOMNbL3YETCA ANA KOHAMLNOHNPOBAHUS U
cnaboro NpoTpaBnMBaHUs IMany, ysenuunsas NPOYHOCTb aAre3nn
CTEK/IOMOHOMEPHBIX MaTepUarnos K TkaHsam 3y6oB.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osatb y NauMeHToB, MMEILWMX B aHaMHe3e annepruio Ha Nonnakpunosyio
KMCnoTy.

WHCTPYKUWU MO NPUMEHEHUIO
1. Nlepxa WNpuL BEpTUKANbHO KPbILLIKOW BBEPX, CHUMUTE C
HEro KpblLKY, NOBEPHYB €€ NPOTUB YaCOBOWN CTPENKN. KWUCTO4Ka
Cpaay e yCTaHOBUTE Ha LINpULLe HAKOHEYHNK-KUCTOMKY, Kpbiwka ¢
MOBEPHYB ero Mo 4acoBoOW CTPeske. BbICTYNamm
. O4YMCTUTE NOBEPXHOCTY, NoAnexalme GOHAUHTY, C >
NOMOLLbI0 NeM3bl 1 BoAb!. TliaTenbHOo NpoMoinTe =
NOBEPXHOCTW BOAOW. Ly
Hanecute ORTHO GEL CONDITIONER Ha noBepxHocTH,
noanexatime 60HAUHTY, M ocTaBbTe Ha 10 cekyHA.
4. TwatenbHO NPOMOTE NOATOTOBMEHHbIE NOBEPXHOCTH
BOJOW. YAanuUTe N3NULLIKN BNaru BaTHbIM TAMNOHOM, Unu B
cnerka o6ayBas Bo3ayxom 6ea npumeceii. HE MEPECYLWMBAWUTE.
MoAroToBNEHHbIE NOBEPXHOCTU AOMKHbI BEIMMAAETE BNaXHbIMK (GNecTswnmm).
NMPUMEYAHUE:
a. Mpu ycTaHOBKE HAKOHEYHNKA-KMCTOUKM Ha WNpuL y6eauTecs, YTo B MecTe
COeINHeHns Wnpuua n HakoHeYHUKa HeT ocTaTkoB MaTepuana.
b. Mocne ncnonb3oBaHus MaTepnana cpasy e CHUMUTE CO LWNPULA HAKOHEYHUK 1
MMOTHO 3aKPOWiTe LWNPUL, KPbILIKOA.

HakoHeuHuk-
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XPAHEHUE
ins noaAepkaHns onTUManbHbIX pabounx Ka4yecTs, XpaHUTh B NPOXNIaAHOM TEMHOM
MecTe npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YNAKOBKU
Wnpuy (1.4 r/ 1.2 mn) (3), HAKOHEYHUK-KUCTOYKA (25)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. B cnyyae KoHTaKTa C TKaHsiMW MONOCTW pTa U KOXeW, HeMeaneHHo yaanuTe ry6kon
WNK BaTHLIM TaMMOHOM, CMOY€EHHbIMM B cnupTe. MpomoiiTe Boaoi. YTobbl nsbexats
nonajgaxus MaTepuana Ha CIM3UCTbIE U KOXY, MCMonb3yiiTe pa66ep-aam n / unu
COCOABUTTER.

. B cnyyae nonapanus B rnasa, HeMeANEHHO NPOMOITE UX BOLON U 06paTUTECh K

Bpavy.

HaKoHEUYHUKN-KUCTH SIBMSIOTCS OJHOPA30BLIMU 1 HE MOTYT NOJBEPraThCs

cTepunuaaumu. MOBTOPHOE MCMONb30BAHMUE UK CTEPUNN3ALINS HAKOHEYHIMKA MOTY T

NPUBECTU K MHAOULNPOBAHMIO NALINEHTOB.

. B peakux cnyyasx y HEKOTOPbIX NaLNeHTOB Habnioganace NoBbIWEHHAS

UyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B criydae BO3HNKHOBEHNS anneprniecknx

peakumit HeoGX0ANMO NPEKPaTUTL UCMOMNbL30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCS K

Bpayy 0OTBETCTBYIOLEN Cneunanuaaunu.

Mpwn paboTe BCceraa ncnonbayiiTe cpeAcTsa MHAUBUAYanbHON 3awmTsl (PPE) —

nepyaTku, 3aLMTHBIE MaCKW, 3aLLUMTHBIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKThl, ynoMuHaeMble B HacTosien NHCTpyKUMM, MOTyT BbiTh
KnaccuduLMpPoBaHb! Kak ONacHble B COOTBETCTBUN C COrnacoBaHHoM Ha rno6anbHoM
YPOBHE CUCTEMOI knaccuukalmm u MapkupoBku xummuyeckux setects (GHS).
OBsi3aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOWLMMY MacnopTamu Ge3onacHocTu
(safety data sheets), gocTynHbIMuM No cebinke:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuThb y Bauiero nocTasuimka.

OYMLEHME N AE3UHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A11A U3BNIEYEHNA MATEPWATOB: Bo nstexanve
nepekpecTHoM nepefayin MUKPOMNOPLI OT NALUMEHTa K NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI
noAoGHbIX CUCTEM TPeBYIOT NPOBEAEHNS AE3UHMEKLUN TPOMEKYTOUHOTO YPOBHS.
Cpa3y nocsie NpUMMeHeH!si NPOBEPLTE UHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKMN Ha NpeaMeT
noBpexaeHnit. B ciyyae o6HapyXeH!si NOBPEXAEHNA HEMEANEHHO NpekpaTuTe
1CMONb30BaHUE NHCTPYMEHTA.

HE NOIrPYXATb B XXMOKOCTb. TwaTtenbHo ounLainTe MHCTPYMEHT Bo nsbexaHve
06pa3oBaHm1s CKONMEHNI 3arpA3HSIOLLMX YaCTULL U UX NOCNE/AYIOLLEro NPUCKIXaHMs K
NOBEPXHOCTN MHCTPYyMeHTa. Mpou3BoanTe Ae3nHMEKUMIO, NCNONb3Ys O10GPEHHbIe
opraHamu 3/1paBOOXPaHeHNsi CPeACTBA MH(DEKLIMOHHOTO KOHTPOSS, PEKOMEH/I0BaHHbIEe
NS NpOBEAGHMS 1e3NHMEKLNM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEASHMS
AesnHdekunn cobnoaante COOTBETCTBYIOLME HOPMATUBLI PErMOHANBHOTO /
HaLMOHAIbHOTO NPaBOBOrO PErynMpPoBaHUs.

VHopMaLus 0 HexenaTesnbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE MMEKT NPU3HAKM
HebNaronpuATHOro CobbITUs (MHUMAEHTA) NPW UCMOMbL30BAHUM BbILLEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin ®egepauuu, MoxeT GbiTb HanpaeneHa
YyNONHOMOYeHHOMY npeacTaBuTento npoussoantens B P®, 000 «KpadTait Papmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http:/www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-5
MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoexue 60, komHata 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495
232-69-33.

Mocneanss pegakyus: 09/2019




ZEA295X K #380mm

dokladne
precitajte navod na pouZzitie.

ORTHO GEL CONDITIONER

CISTIACI PROSTRIEDOK NA ORTODONTICKE CEMENTY

Urcené vyhradne na pouZitie v stomatologickej praxi v odporti¢anych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

ORTHO GEL CONDITIONER je gélovy roztok kyseliny polyakrylovej (priblizne 20%)
uréeny na jemné naleptanie a oSetrenie skloviny, ktoré zvysi pevnost vazby
skloionomérnych materialov k povrchu zubov.

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

NAVOD NA POUZITIE
. Striekacku drzte v zvislom smere a otocenim proti smeru Aplikaéna
hodinovych rucigiek zloZte kridlovy uzaver. Otogenim v koncovka
smere pohybu hodinovych ruci¢iek rychlo a bezpecne Kryt
nasadte aplikacénu koncovku. g
. Povrchy zubov, uréené na bondovanie, oCistite pemzou a
vodou. Dékladne vyplachnite vodou. <
. ORTHO GEL CONDITIONER naneste priamo na povrch Q g
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zuba uréeného na bondovanie a nechajte 10 sekind
posobit.

. Dékladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nu vihkost odsajte
vatovou peletkou alebo jemne osuste prudom vzduchu bez primesi oleja.
NEPRESUSAJTE. Preparované povrchy by mali mat vinky (leskly) vzhlad.
POZNAMKA:

a. Pri nasadzovani aplikacnej koncovky dbajte, aby sa material nedostal na spoj
medzi koncovkou a striekackou.

b. Po pouziti ihned snimte aplikaénu koncovku a striekacku pevne uzatvorte
kridlovym uzaverom.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych viastnosti sa, skladujte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Striekacka (1,4 g/ 1,2 ml) (3), aplika¢na koncovka (25)

UPOZORNENIE

1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky ihned odstraiite hubkou alebo

kaskom vaty namocenym v alkohole. Oplachnite vodou. Aby ste zabranili kontaktu,

operované miesto mozete izolovat od pokozky alebo sliznice Ustnej dutiny pomocou

koferdamu a / lebo COCOA BUTTER.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladaj!e lekarsku pomoc.

. Aplika¢na koncovka je uréena na jednorazové pouzitie. Aplikacnu
koncovku nie je mozné sterilizovat. Opakované pouzitie alebo opatovna
sterilizacia by mohla spdsobit infekciu pacienta.

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

5. Vzdy pouzivajte ochranné pomaocky ako rukavice, masku a ochranny kryt oci.
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Niektoré vyrobky uvédzané v navode na pouZzitie, méZu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MbzZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontamindcii 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 ogistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu negist6t. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hlasenie neziaducich G¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtice 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 nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spdésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej opravy: 09/2019

Kullanimdan dnce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

ORTHO GEL CONDITIONER

ORTODONTIK SIMANLAR IGIN TEMIZLEME MADDESI

Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

ORTHO GEL CONDITIONER, mineyi hafif¢e piiriizlendirerek ve aritarak cam
iyonomer malzemelerin dis ylizeylerine baglanma giiciinii artirmak igin tasarlanmis bir
poliakrilik asit jel sollisyonudur (yaklasik %20).

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Bilinen poliakrilik asit alerjisi olan hastalarda bu Griiniin kullanimindan kaginiimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
1. Siringayi dik olarak tutun ve kanatli kapagi saat yoniiniin

tersine gevirerek ¢ikarin. Firga ucunu saat yoniinde Firga ug
cevirerek hemen ve sikica takin. Kapak
2. Yapistirma islemi yapilacak dis yiizeylerini ponza ve su ile apal

temizleyin. Kompoziti yerlestirdikten sonra >
. ORTHO GEL CONDITIONER'I baglama islemi yapilacak
dis ylizeyine dogrudan uygulayin ve 10 saniye bekleyin. <
. Suile iyice yikayin. Pamukla veya hafifce yagsiz hava Q @

w
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uygulayarak fazla nemi giderin. TAMAMEN KURUTMAYIN.

Hazirlanan yiizeyler nemli (parildayan bigimde)

gorinmelidir.

NOT:

a. Firga ucu takarken, ugla siringa arasindaki baglanti yerinde malzeme
olmadigindan emin olun.

b. Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen ¢ikarin ve ardindan siringayi kanatl
kapakla sikica kapatin.

SAKLAMA
En iyi performans igin, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasindaki bir sicaklikta saklayin.

PAKET
Siringa (1,4 g/ 1,2 ml) (3), Firga ug (25)

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle islatilmis bir
siinger veya pamukla temizleyin. Bol suyla yikayin.
Temastan kaginmak igin operasyon bélgesini deriden veya agdiz dokusundan izole
etmek igin lastik bir dam ve / veya COCOA BUTTER kullanilabilir.

. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

Firga ug yalnizca tek kullanimliktir. Firga ug sterilize edilemez. Firga ucun yeniden

kullanimi veya yeniden sterilize edilmesi hastanin enfeksiyon kapmasina sebep

olabilir.

. Nadir olarak tiriin baz kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilagiimasi halinde Griiniin kullanimini durdurun ve bir doktora daniginiz.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozligl gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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 gérmusse cihazi ¢ope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol Uriind ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil oimak tizere, bu Griintin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz ilkenin

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

Ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Giriiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Giincelleme: 09/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

ORTHO GEL CONDITIONER

CISTILNO SREDSTVO ZA ORTODONTSKE CEMENTE

Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporo¢enih indikacijah.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

ORTHO GEL CONDITIONER je raztopina polikarilne kisline v gelasti obliki (priblizno
20%), razvita za nezno jedkanje in kondicioniranje sklenine, da se omogo¢i moénejso
vezavo steklasto ionomernih materialov na zobno povrsino.

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

NAVODILA ZA UPORABO

1. Brizgo drZite obrnjeno navzgor in odvijte krilasti zamasek fgse((:sfitl
v nasprotni smeri urinega kazalca. Takoj in previdno Pokrovcek
namestite $¢etkasti nastavek z vrtenjem v smeri urinega PY
kazalca.
2. Povrsino zoba temeljito ocistite in sperite s plovcem in
vodo. o
3. Nanesite ORTHO GEL CONDITIONER neposredno na
povrsino zoba, na katero se bo nalepil material in pustite g
10 sekund.

IS

. Temeljito sperite z vodo. Vlazno povr$ino osusite z
vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim pihanjem zraka brez vsebnosti olja. NE
PREVEC OSUSITI. Pripravljena povréina mora biti rahlo naviazena (lesketajoca).
UPOSTEVAJTE:
a. Ob namescanju $cetkastega nastavka, se prepricajte, da na stiku med
nastavkom in brizgo ni materiala.
b. Po uporabi, takoj odstranite nastavek in na brizgo namestite krilasti zamasek.

HRANJENJE
Za optimalne lastnosti, hranite na temperaturi 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
Brizga (1.4 g/ 1.2 mL) (3), S¢etkasti nastavki (25)

OPOZORILO

1. V primeru, da material pride v kontakt z ustno sluznico ali koZo, ga nemudoma
odstranite z gobico ali vato prepojeno z alkoholom. Sperite z vodo. Da preprecite
stik, lahko uporabite koferdam in / ali COCOA BUTTER, da izolirate operacijsko
polje od koZe ali ustne sluznice.

.V primeru, da pride material v stik z oémi, jih takoj sperite z vodo in bolnika
napotite k zdravniku. N

. Scetkasti nastavek je primeren za enkratno uporabo. S¢etkasti nastavki se ne dajo
sterilizirati. Ponovna uporaba ali ponovna sterilizacija $¢etkastega nastavka lahko
povzro¢i okuzbo bolnika.

.V redkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzro¢i preobéutljivostno
reakcijo. V primeru take reakcije prenehajte z uporabo proizvoda in bolnika
napotite k zdravniku.

5. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$citna o¢ala se

mora vedno uporabljati.

N
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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 va§em 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 poskodbe
Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

Poro¢ilo o neZelenih u€inkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no 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 nadem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadniji pregled: 09/2019

Pirms lietoSanas
lietodanas instruk

ORTHO GEL CONDITIONER

ATTIROSS LIDZEKLIS ORTODONTISKAJIEM CEMENTIEM

gi izlasiet

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.
REKOMENDETAS INDIKACIJAS

ORTHO GEL CONDITIONER ir maigs poliakrilskabes $kidums (apm. 20%)
paredzéts dentina un emaljas maigai kondicioné$anai, lai pastiprinatu stikla

jonoméra materialu saité$anos ar zoba audiem.
Birstites uzgali
Vaks
g
Virsmam jaizskatas mitram (spidigam).
PIEZIME:

a. Pievienojot uzgali parbaudiet vai vitne ir tira un uz tas nav materiala
parpalikumu.
b. Pé&c lietodanas nekavéjoties nonemiet uzgaliti un ciesi uzskravéjiet vacinu.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz poliakrilskabi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Nonemiet ORTHO GEL CONDITIONER 3§lircei vacinu
pagriezot to preté&ji pulkstenraditaja virzienam. Uzreiz
piestipriniet uzgali ar birstiti pagriezot to
pulkstenraditaja virziena.

. Notirit tas zoba virsmas, kas tiks cementétas, ar
pumeku un Gdeni. Noskalojiet ar adeni

. Aplicéjiet ORTHO GEL CONDITIONER uz saitéjamo
zoba virsmu un atstajiet uz 10 sekundém.

. Noskalojiet ar adeni.Ar vates loditi vai maigu beze|las
gaisa striklu nopemt lieko mitrumu. NEPARZAVEJIET.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto3anai ieteicams uzglabat 4-25°C (39.2-77.0°F) temperattira.

IEPAKOJUMS
Slirce (1.4 g/ 1.2 mL) (3), birstites uzgali (25)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu, nekavéjoties notiriet ar
spirta samitrinatu marli, stkli vai vati. Noskalojiet ar Gdeni.
Lai izvairTtos no kontakta adu un mutes audiem ieteicams izmantot koferdamu un /
vai COCOA BUTTER, lai izolétu darba lauku.

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

. Birste ir vienreizlietojama. Birstiti nevar sterilizét. Atkartota birstites lietosana vai

sterilizacija var bat par iemeslu pacienta infocéSanai.

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.

a s~ w N

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

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

TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA:

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

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

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

radusies produkta lietodanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 7 produkta

instrukcija, ligums 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 ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 09/2019

ORTHO GEL CONDITIONER

SREDSTVO ZA CISCENJE ORTODONTSKIH CEMENATA
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

ORTHO GEL CONDITIONER je rastvor (oko 20%-tna) poliakrilne kiseline u obliku
gela namenjenog za blago nagrizanje i kondicioniranje gledi, ¢ime se poboljSava
¢vrstoca spoja glasjonomernih materijala i povrsine zuba.

KONTRAINDIKACIJE
Izbeci koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na poliakrilne
kiseline.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Spric drzati uspravno te skinuti poklopac okretanjem u Nastavak sa
smeru obrnutom od kazaljke na satu. Brzo i sigurno Cetkicom
postaviti nastavak sa etkicom okretanjem u smeru Poklopac
kazaljke na satu. ()
2. Povrsine zuba za spajanje ocistiti profilaktickom pastom
i vodom. Temeljno isprati vodom. >
3. ORTHO GEL CONDITIONER naneti direktno na
povrsinu zuba za spajanje i ostaviti da stoji 10 sekundi.
4. Temeljno isprati vodom. Vi§ak vode odstraniti kuglicom
vate ili blagim su§enjem bezuljnim vazduhom. NE
PRESUSITI. Preparirane povrsine treba da izgledaju vlazne (da se sijaju).
VAZNO:
a. Posle postavljanja nastavka cetkicom proveriti da na spoju nastavka i $prica
nema materijala.
b. Odmah posle upotrebe odstraniti nastavak za doziranje te $pric ¢vrsto zatvoriti
poklopcem.
CUVANJE

Za optimalno koric¢enje preporucuje se, ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE
Spricevi (1,4 g/ 1,2 ml) (3), nastavak sa &etkicom (25)

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti sunderom ili vatom

namocenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje dodira mogu se koristiti

koferdam i /ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog polja od koZe ili oralnog tkiva.

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

Nastavak sa ¢etkicom je samo za jednokratnu upotrebu. Ne moZe da se steriliSe.

Ponovna upotreba ili sterilizacija nastavka sa ¢etkicom moze da inficira pacijenta.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod nekih osoba.
U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

. Li€na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.
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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 visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti otec¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo su$enje i nakupljanje
prljavétine. 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 sli¢nih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem
nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg 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 zadnje revizije: 09/2019

§ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

ORTHO GEL CONDITIONER

ORTODONTINIO CEMENTO PARUOSIMUI SKIRTA MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

ORTHO GEL CONDITIONER yra poliakrilinés ragsties tirpalas (20%) skirtas
Svelniam emalio ésdinimui bei drékinimui, taip stiprinant jungtj tarp stiklojonomerinio
cemento ir danties audiniy.

KONTRAINDIKACIJOS

Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas poliakrilo

ragsciai.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Svirksta laikykite vertikaliai ir dangtelj sukdami pries Sepeteélis
laikrodZio rodykle ji nuimkite. Vietoj jo, nedelsiant

uzdeékite Sepetél]. Dangtehs
2. Nuvalykite danties pavirSius pasta. Gerai nuplaukite.
)
Paruosti pavir$iai turi atrodyti drégni (blizgantys). g g
PASTABA:

3. Ant pavirSiy uztepkite ORTHO GEL kondicionieriaus ir
palikite dziati apie 10 sekundZiy.
a. Prie &virksto tvirtindami Sepetelj, jsitikinkite, jog j jungties vietg nepateko
medziagos.

4.Gerai nuplaukite vandeniu. Vatos tampongliu ar orapite
pasalinkite dréegmeés pertekliy. NEPERDZIOVINKITE.
b. Po naudojimo, nedelsiant nuimkite dozavimo antgaliuka ir $virksta uzsukite
kamételiu.

LAIKYMAS
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite 4-25°C (39.2-77.0°F)
temperataroje.

PAKUOTES B
Svirkdtas (1.4 g/ 1.2 ml) (3), Sepetélis (25)

ATSARGIAI

1. Jei $ios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, nedelsiant
pasalinkite alkoholiu suvilgyta kempinéle ar vatos tamponéliu. Nuplaukite
vandeniu. Norédami iSvengti nepageidaujamo kontakto su oda ir burnos gleivine,
darbo lauko izoliacijai naudokite koferdamg ir / ar COCOA BUTTER.

2. Jei Sios medZiagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

3. Sepetéliai yra vienkartiniai ir neautoklavuojami.Pakartotinai naudojant ar
autoklavavus galimas infekcijos pernesimas kitam pacientui.

4. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio
produkto vartojimg bei kreipkités j gydytojg.

5. 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 iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I1Skart po
naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - 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 nepaminéta Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcija ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti §iame internetiniame

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

Taip pat galite radyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 09/2019

Mepep 3acToCyBaHHSM YBaXHO
npoYMTainTe IHCTPYKLlo 3 BUKOPUCTAHHS.

ORTHO GEL CONDITIONER

OYMLLYIOUMI BACIE A0 LEEMEHTIB ANSA ®IKCALII OPTOLOHTUYHNX
KOHCTPYKUIN

Ansa BMKOPUCTaHHA nnwe nikapsiMU-cTOMaTonoramMu y Bunajkax, Lo onucani B Aawin
iHCTpyKUiT.

MOKA3AHHSA

FENb-KOHAMLUIOHEP ORTHO GEL CONDITIONER — ue po3yuH noniakpunosoi
Kncnotu y dpopmi rento (npubnusHo 20%), po3pobnennii ona m’skoro
nNpoTpaBioBaHHsS Ta KOHAWLIOHYBaHHA eMarni 3 MeTolo 3abesneyeHHs kpalloi aaresii
CKII0iOHOMEpHUX MaTepianis 4o NoBepxHi ayba.

MPOTUMNOKA3AHHA
He BukopucToByiTe Lieit maTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha noniakpunosy
KMUCnoTy.

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHSA

1. TpMatoum LWnNpuL, KOBNAYKOM JOrOpK, 3HIMITb KOBNAYoK, :\arcoa-ﬂ(:-
noBepTaloyy oro NPOTU roANHHIMKOBOI CTpinku. Wenako Ta | om0

HafiiHo npueaHanTe HacaAky-LWiTOYKy Ao wnpuua,
nposepTatoym i 3a roAVHHUKOBOIO CTPINKOLO.
2. OuncTiTh NoBepxHio 3y6a, Lo NpusHadeHa aAns 6oHAuHry,
nem3010 3 BOZ100. PeTenbHO NpoMUiTE BOAOH. <
. HaHeciTb rens-konauuionep ORTHO GEL CONDITIONER
Ha 10 cekyHa Geanocepe/iHbO Ha NoBEpPXHIO 3y6a, Lo g
npusHayeHa Ans GOHANHrY.
. PeTenbHo npomuitTe Bogot. Buganite Hagnuwku sonoru,
NPOMOKHYBLUM BATHOK KynbKoio a60 311erka nifcywmnBLun CTpyMeHeM nosiTps 6e3
nomiwok mactuna. HE MEPECYLWYWTE. BianpenaposaHa noBepxHs Mae BUrNsAaTi
Bosorow (6nuwatu).
MPUMITKA:
a. MpueaHyoum Hacaaky-WiTOYKy 40 Wnpuua, NepekoHanTecs, Wo y Micli 3'eAHaHHs
Haca/kv Ta WnpuLa HeMae 3anniukis MaTtepiany.
6. Oppasy nicns 3acTocyBaHHA 3HIMITb HacaKy Ta LUiNbHO 3aKpuiiTe WnpuL
KOBMAYKOM.
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3BEPIFAHHSA
[ns onTumansHUX poboUnx xapakTepucTuk pekoMmeHayeTbesi, 36epirante npu
Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
Wnpuu (1,4 r/ 1,2 mn) (3), Hacagka-wwiTouka (25)

YBATA

1. Y BUNaKy KOHTaKTy maTtepiany 3 M'SKUMWU TKAHUHAMU MOPOXHUHM poTa abo LWKipoto
HeraiiHo BuAanite noro rybkoto abo BaTHUM TaMNOHOM, 3MOYEHUMU Y CNINPTI.
MpomuiiTe Bogot. [ins 3anobiraHHs NoTpanmsHHI MaTtepiany Ha wkipy abo cnm3osy
MOXHa BUKopucToByBaTh kodepaam Ta / abo COCOA BUTTER ans isonsauii
poBoyoro nonsi.

. Mpu noTpannsHHi B 04i HEranHo NPOMMUINTE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA 40 Nikaps.

. Hacapgka-LiToyka npuaHayeHa 4ns 0aHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS | He nignsrae
cTepunisauii. [loBTOpHE BUKOPUCTaHHA Yy CTEpUni3aLisa Hacaku Moxe NpU3BecTn
[0 iHiKyBaHHS naLieHTiB.

. B nooauHoKkux BUNaakax matepian MOXe BUKMMKATU MiABULLEHY Yy TINBICTb y
AesKUX nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiit NPUNUHITL BUKOPUCTaHHSA
maTepiany Ta 3BepHiTbCA A0 nikaps.

. BaBX/1 BUKOPUCTOBYIATE 3aCOGM IHAMBILYaNbHOTO 3aXUCTY, Taki ik 3aXNUCHI
PYKaBUYKM, MacKu Ta 3axXuUCHi 3acobu Ans oyeit.
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[esiki 3i 3arafjiaHnx y AaHin iHCTPYKUi 3 ekcnnyaTtauii npoAyKTiB MOXYTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sk He6eaneuHi arigHo 3 GHS. 3aBxan o3HaomnionTecs 3
nacnopTamu XiMmiuHoi 6e3nekn NpoayKTis, ki MOXHa 3aBaHTaXMTX 33 HACTYMHUM
nocunaHHam:

http://www.gceurope.com
MacnopTy ximiuHoT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTyt y Bawworo noctavansHuka.

OYMUEHHA TA JE3NHOEKLIA:

CWUCTEMW OOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLiEHTIB Li cucTeMn BUMaraioTk AesiHdeKuil
cepe/iHbOro piBHs. Oapasy Nicns BUKOPUCTaHHSA NepesipsiiTe ix cTaH. He
BUKOPWCTOBYWTE y Pa3i NOWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3NH®IKYIOUI PO3YMHW. PeTenbHO 04NCTiTh cUCTEMY, o6
nonepeauTH 3acuxaHHs Ta HakoNUYeHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikynTe ii
AesiHdikylounm 3aco6om Ans cepeAHbOro piBHs Ae3iHdeKLil, akuii 3apeecTpoBaHni B
yCTaHOBaX OXOPOHW 3[0POB'SA BiANOBIAHO 40 perioHanbHWUX/HaLioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akuwo Bu aisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo nogi6Hi Bunagku,
LL{0 BUHWKINY BHACNIAOK BUKOPUCTaHHS LIbOrO MPOAYKTY, BKIIOYaKUM Ti, WO He
3a3HayeHi B Uil iHCTPYKLIT LWogo BUKOpUCTaHHSA, 6yab nacka, NoBiaoMTe Npo HUX
6e3nocepeAHbO YNOBHOBAXEHOMY NpeCTaBHUKY BUPOBHMKA B YKpaiHi 3@ HacTynHUm
nocuUnaHHsaM:

info@kristar.ua
a TaKoX [J0 HALOi CMCTEMM BHY TPILLHBLOTO KOHTPOTIO: vigilance@gc.dental
Taknm 4nHOM, BY Gy/ieTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6E3MNeKu LbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 09/2019
YNoBHOBaXEHNiA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
#\7 ToBapucTBO 3 06MEXEHOH BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR101 Ten/cbakc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

ORTHO GEL CONDITIONER

PUHASTUSVAHEND ORTODONTILISTELE TSEMENTIDELE

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

ORTHO GEL CONDITIONER on (umbes 20%) poliiakriitilhape geellahus kergelt emaili
S tava ning puhastava toimega, et tugevdada siduvust klaasionomeermaterjalide ja
hambapindade vahel.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia

poliakriilhappele.
Pintsli otsikud
Kork
Toddeldud pind peab jadma niiske.

E
MARKUS:

a. Pintsli kinnitamisel veendu, et siistla ja pintsli otsiku vahel poleks materjali.
b. Parast kasutamist eemalda kohe pintsli otsik ja sulge sustal korgiga.

KASUTUSJUHEND

1. Hoia sistalt piisti ja eemalda kork keerates seda
vastupdeva. Kinnita sistlale pintsli otsik keerates seda
paripéeva.

. Enne tsementeerimist puhasta hambapinnad pimsi ja
veega. Loputa pohjalikult veega.

. Doseeri ORTHO GEL CONDITIONER otse hambapinnale
ja lase seista 10 sekundit

. Loputa péhjalikult veega. Eemalda liigne niiskus vatikuuliga
voi kuivata &livaba 5huga. ARA KUIVATA LIIGSELT.

ENERAEN

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilita temperatuuril 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKEND
Sistal (1.4 g/ 1.2 mL) (3), Pintsli otsikud (25)

HOIATUS

. Kokkupuutel limaskesta voi nahaga eemalda materjal kohe alkoholis immutatud
kasna voi vatiga. Loputa veega. Valtimaks kokkupuudet naha véi suu limaskestaga,
kasuta t6opinna isoleerimiseks kummi ja / voi COCOA BUTTER.

. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel p66rdu arsti poole.

. Pintsli otsik on tihekordseks kasutamiseks. Pintsli otsikut ei saa steriliseerida. Pintsli
otsiku korduvkasutamine voi steriliseerimine voib pohjustada infektsiooni.

. Harvadel juhtudel v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkesta kohe
toote kasutamine ja vajadusel podrdu arsti poole.

5. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kadesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne

ilemaailmne klassifitseerimis- ja méargistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist

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

Samuti saab neid edasimiilija kdest.

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 voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

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

otse vastavat jarelvalvesuisteemi, 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: 09/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

ORTHO GEL CONDITIONER

CLEANING AGENT FOR ORTHODONTIC CEMENTS

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

RECOMMENDED INDICATIONS

ORTHO GEL CONDITIONER is a polyacrylic acid gel solution (approx. 20%) designed to
mildly etch and condition enamel, thus enhancing the bond strength of glass ionomer
materials to tooth surfaces.

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

DIRECTIONS FOR USE

Eal

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at
temperature of 4-25°C (39,2-77,0°F).

. Hold the syringe upright and remove the wing cap by turning_counterclockwise.

Promptly and securely attach the brush tip by turning clockwise.
Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and water. Rinse thoroughly with water.

. Dispense ORTHO GEL CONDITIONER directly onto the tooth surface to be bonded

and leave for 10 seconds.
Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by blotting with a cotton pellet
or gently blowing with an oil-free air.

DO NOT DESICCATE.

Prepared surfaces should appear moist (glistening).

Note: Brush tip
a. When attaching the brush tip, make sure the joint between | wing cap

the tip and the syringe is free of material. -
b. After use, immediately remove the dispensing tip and

tightly close the syringe with the wing cap.

q A

PACKAGE
Syringe (1,4 g/1,2 mL)(3), Brush Tip (25)

CAUTION

o s woN

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

soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and / or COCOA
BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin or oral tissue.

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

medical attention.

Brush tip is single use only. Brush tip cannot be sterilized. Reuse or

re-sterilization of brush tip could cause patient infection.

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.

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. 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.

Last revised: 09/2019
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

ORTHO GEL CONDITIONER

REINIGUNGSMITTEL FUR ORTHODONTISCHE ZEMENTE

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche zu
verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

ORTHO GEL CONDITIONER ist eine Polyacrylsaure-Lésung (ca. 20%) zum milden
Anétzen und Konditionieren von Zahnschmelz, was eine Steigerung der Haftwerte
zwischen Glasionomer-Materialien und Zahnoberflache zur Folge hat.

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

VERARBEITUNGSANLEITUNG

1. Die Spritze aufrecht halten und den Deckel entgegen dem Uhrzeigersinn

abschrauben. Unverziglich danach den Micro-Brush-Tip im Uhrzeigersinn fest

aufschrauben.

Reinigen Sie die Zahnoberflachen mit Bimssteinpulver und Wasser. Griindlich mit

Wasser spilen.

. Geben Sie ORTHO GEL CONDITIONER auf die
Oberflachen, die gebondet werden sollen und warten
Sie 10 Sekunden.

. Grundlich mit Wasser spulen. Mit einem Wattepellet
oder 6lfreier Druckluft von tiberschiissigem Wasser
befreien; dabei aber einen leichten Feuchtigkeitsfilm D=
erhalten — die Oberflache sollte glanzend-feucht
erscheinen. 2]
HINWEIS:

a. Beim Anbringen des Micro-Brush-Tips bitte
sicherstellen, dass der Bereich zwischen
Micro-Brush-Tip und Spritze frei von Material ist.

b. Unmittelbar nach dem Gebrauch den Dispensing Tip entfernen und die Spritze
fest mit dem Deckel verschlieRen.

n
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Micro-Brush-Tip
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VerschluBkappe

AUFBEWAHRUNG
Fur eine optimale Leistung, bei einer Temperatur von 4-25°C (39,2-77,0°F) lagern.

PACKUNGEN
Spritze (1,4 g /1,2 ml)(3), Micro-Brush-Tip (25)

VORSICHT
1. Bei Haut- oder Mundgewebekontakt sofort mit einem alkoholgetrénkten Tupfer
reinigen und mit Wasser gut spiilen.
Zur Vermeidung von Gewebekontakten kann Kofferdam gelegt oder mit COCOA
BUTTER abgedeckt werden.
. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spilen und einen Arzt aufsuchen.
. Der Micro-Brush-Tip ist ein Einwegartikel und kann nicht sterilisiert werden. Eine
Wiederverwendung oder erneute Sterilisation des Micro-Brush-Tips kénnte den
Patienten infizieren.
In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In
einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.
5. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.

[SIN)
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kénnen gemaRl dem GHS als gefahrlich 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 Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, 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 dhnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt

werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind, melden Sie diese bitte direkt Giber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie

die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich iiber 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.

Letzte Bearbeitung: 09/2019

€ 2797

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

ORTHO GEL CONDITIONER

AGENT DE NETTOYAGE POUR CIMENTS ORTHODONTIQUES

A utiliser par un professionnel de I'Art Dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

INDICATIONS

ORTHO GEL CONDITIONER est une solution gel d'acide polyacrylique (approx.
20%) — nettoyage organique - congu pour préparer I'émail et ce afin d'améliorer la
force d’adhésion des matériaux verre ionomére aux surfaces 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. Maintenez la seringue de ORTHO GEL CONDITIONER en position verticale et
retirez le capuchon en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’une montre.
Fixez rapidement et solidement 'embout applicateur en le tournant
dans l'autre sens.

2. Nettoyez les surfaces a coller avec de 'eau et de la Embout Applicateur
ponce. Rincez soigneusement a I'eau. PP

3. Appliquez ORTHO GEL CONDITIONER directement sur
la surface de la dent a coller et laissez agir 10 secondes. | Capuchon

4. Rincez soigneusement a I'eau. Retirez les exces PR

d’humidité en tamponnant avec une boulette de coton ou
avec une seringue a air.

NE PAS DESHYDRATER. Les meilleurs résultats sont
obtenus lorsque la surface de la préparation apparait
humide (brillante).

NOTE:

g
a. Lorsque vous fixez 'embout applicateur, assurez-vous
qu’aucun matériau ne subsiste entre la seringue et I'embout.
b. Aprés utilisation, retirez aussitét 'embout applicateur et remettez le capuchon.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conservez entre 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
Seringues (1,4 g/1,2 mL)(x3), embouts applicateurs (x25)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirezimmédiatement avec
une éponge ou un coton enduit d’alcool. Rincez a I'eau. Pour éviter tout contact,
une digue en caoutchouc et/ou du COCOA BUTTER peuvent étre utilisés pour
isoler le champ opératoire des tissus.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement avec de I'eau et consultez
un médecin.

. Les embouts applicateurs sont jetables. lls ne peuvent pas étre stérilisés.
Réutiliser ou re- stériliser des embouts peut entrainer des infections.

. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions allergiques 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.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

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 apres 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 contréle 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 I'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 09/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

ORTHO GEL CONDITIONER

DETERGENTE PER CEMENTI ORTODONTICI

Per uso esclusivamente dentale odontoiatrico nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

ORTHO GEL CONDITIONER ¢ una soluzione in gel di acido poliacrilico (circa al 20%)
pensata per mordenzare leggermente e condizionare lo smalto e di conseguenza
migliorare I'adesivita dei materiali vetro-ionomerici alle superfici dentali.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Fissare immediatamente la punta a pennello ruotandola in senso orario.

. Utilizzando pomice e acqua, pulire le superfici del dente a cui andra applicato
I'adesivo. Sciacquare con abbondante acqua.

. Erogare ORTHO GEL CONDITIONER
direttamente sulla superficie dentale su cui andra
applicato I'adesivo e attendere 10 secondi.

. Sciacquare con abbondante acqua. Eliminare I'umidita in
eccesso asciugando con del cotone o con un leggero
getto di aria priva di olio.

EVITARE DI ESSICCARE. Le superfici preparate
dovrebbero apparire umide (lucide).
OTE:
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Punte a pennello

Cappuccio
alettato
<
E
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a. Quando si fissa la punta a pennello, accertarsi che
sulla connessione tra punta e siringa non vi siano
residui di materiale.

b. Terminato I'uso, togliere immediatamente la punta di erogazione e richiudere
bene la siringa con il cappuccio alettato.

CONSERVAZIONE
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare ad una temperatura
ambiente compresa tra 4°C e 25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONE
3 siringhe (1,4 g/1,2 mL), 25 punte a pennello

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare immediatamente il
materiale con una spugna o del cotone imbevuto di alcol. Sciacquare con acqua.
Per evitare il contatto, si pud usare una diga di gomma e/o del COCOA BUTTER
per isolare il campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

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

. La punta a pennello € monouso. Il riutilizzo o la ri-sterilizzazione della punta a
pennello potrebbero causare infezioni al paziente.

4. In rari casi il prodotto puo provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere classificati
come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

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'autorita competente del proprio paese

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

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

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

Ultima revisione: 09/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

ORTHO GEL CONDITIONER

AGENTE LIMPIADOR PARA CEMENTOS DE ORTODONCIA

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia siguiendo las recomendaciones
indicadas.

RECOMENDACIONES INDICADAS

ORTHO GEL CONDITIONER es una solucion de acido poliacrilico en gel (aprox. 20%)
disefiado para grabar ligeramente y acondicionar el esmalte, de este modo mejoramos
la resistencia de la unién de los materiales de ionémero de vidrio a las superficies del
diente.

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

INSTRUCCIONES DE USO
1. Sostenga la jeringa en posicion vertical y quite el tapdn girando hacia
la izquierda. Inmediatamente se ajusta firmemente a la punta del pincel girando en el
sentido horario.
. Limpie las superficies del diente a unir con piedra pémez y agua. Enjuague bien con
agua.
. Coloque ORTHO GEL CONDITIONER
directamente sobre la superficie del diente a unir y dejar
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Puntas para cepillo

10 segundos. Tapén de
4. Enjuague bien con agua. Retire el exceso con una bollita aletas

de algoddn o soplando suavemente con aire libre de

aceite. NO DESECAR. Las superficies preparadas P

deberian aparecer humedas (con brillo).

NOTA:

a. Cuando coloque la punta en el cepillo, asegurese que
la junta entre la punta y la jeringa esta limpia de
material.

b. Después de usar, retire inmediatamente la punta
dispensadora y cierre bien la jeringa con la tapa.

-0

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, conserve a temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

PRESENTACION
Jeringa (1,4 g/1,2 mL)(3), Puntas para cepillo (25)

PRECAUCION

1. En caso de contacto con tejido oral o piel, retirar inmediatamente con una esponja o
algodén mojado en alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el contacto, un dique de
goma y/o COCOA BUTTER pueden ser usados para aislar la zona de operacion de la
piel o el tejido oral.

. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua y busque
atencion medica.

. La punta del pincel es de un solo uso. La punta del pincel no se puede esterilizar. La
reutilizacion o re-esterilizacion de la punta del pincel puede causar una infeccion en
el paciente.

. Enraras ocasiones el producto puede causar sensibilidad en algunas personas.

Si se producen dichas reacciones, interrumpa el uso del producto y constltelo con el
medico.

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

w N

IS

o

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

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 desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta danada.
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 infeccién 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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 09/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaan: .

ORTHO GEL CONDITIONER

REINIGINGSMIDDEL VOOR ORTHODONTISCHE CEMENTEN

Uitsluitend voor gebruik door tandprofessionals in de vermelde toepassingen.

VERMELDE TOEPASSINGEN

ORTHO GEL CONDITIONER is een geloplossing van polyacrylzuur (ongeveer 20%)
die bedoeld is om het glazuur licht te etsen en te conditioneren om de hechtsterkte van
glasionomeer materialen aan tandoppervlakken te verbeteren.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

. Houd de spuit rechtop en verwijder de vleugeldop door deze linksom te draaien.
Bevestig de borsteltip meteen stevig door deze rechtsom op de spuit te draaien.

. Reinig de te cementeren tandoppervlakken met puimsteen en water. Spoel grondig
met water.

. Breng ORTHO GEL CONDITIONER
rechtstreeks aan op het te hechten tandoppervlak en laat 10 seconden intrekken.

. Spoel grondig met water. Verwijder overmatig vocht door
te deppen met een wattenbolletje of door zacht te blazen
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met olievrije lucht. NIET UITDROGEN. Borsteltip
Geprepareerde oppervlakken moeten een vochtig

uiterlijk hebben (glanzen). Vleugeldop
NB (=)

a. Zorg er bij het bevestigen van de borsteltip voor dat de
verbinding tussen de tip en de spuit vrij is van
materiaal.

b. Verwijder de doseertip onmiddellijk na gebruik.
Bevestig de vleugeldop stevig op de spuit.

E
OPSLAG

Voor een optimaal resultaat, bewaren bij een temperatuur van 4-25 °C (39,2-77,0 °F).

VERPAKKING
Spuit (1,4 g/1,2 ml) (3), borsteltip (25)

LET OP
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid, onmiddellijk verwijderen met
een sponsje of wattenbolletje gedrenkt in alcohol.
Spoelen met water. Om contact te voorkomen, kan cofferdam en/of COCOA
BUTTER worden gebruikt om het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.
. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en
medisch advies inwinnen.
. De borsteltip is uitsluitend voor eenmalig gebruik. De borsteltip kan niet worden
gesteriliseerd. Het opnieuw gebruiken of steriliseren van de borsteltip kan leiden tot
infecties bij de patiént.
Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in
die gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad
kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:

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: 09/2019

Laes brugsanvisningen

ORTHO GEL CONDITIONER

RENGQ@RINGSMIDDEL TIL ORTODONTISK CEMENT
Ma kun benyttes af Tandlaeger til beskrevne indikationer.

ANBEFALET INDIKATIONER

ORTHO GEL CONDITIONER er en polyakryl syre i gel form (ca. 20 %) som
anvendes til en mild aets af emaljen, hvilket kan styrke binding mellem glasionomer
og ydertand.

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

BRUGSANVISNING

. Hold sprgjten lodret og fijern heetten ved at dreje med uret. Fatsger penselspids
hurtigt og sikker ved at dreje med uret.

. Renger tanden som skal bondes med pimpsten og vand. Skyl grundigt med vand.

. Applicer ORTHO GEL CONDITIONER i 10 sekunder pa tandfladen som skal
bondes.
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4. Skyl grundigt med vand. Overskydende fugt fiernes med vatpellet eller bleeses
forsigtigt med oliefri luft. DEHYDRERE IKKE. De rengjorte flade skal se fugtige ud
(glinsende).

OBS:

a. Nar berstehoved fastgeres se til at kanten mellem
spids og sprejte er fri for materiale.

b. Efter brug af spidsen, fiern doseringssprajten og
forsegl med heetten.

Penselspidser
Skruehzette

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales opbevares i mellem

L
4-25°C (39,2-77,0°F).
PAKNING g

Sprajte (1,4 g/1,2 ml)(3), penselspidser (25)

VARNING

1. I tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med slimhinde eller hud, fiernes
materialet umiddelbart med et stykke gaze eller svamp vaedet i alkohol og der
skylles omhyggeligt med vand. For at undga kontakt kan kofferdam og/eller
COCOA BUTTER anvendes til isolering af operations omradet og for at skane hud
og oralt vaev.

. Ved gjen kontakt, skyl grundigt og seg leege.

. Berstehovederne er til engangsbrug. Disse kan ikke steriliseres.

Genbrug eller sterilisering af barstehovederne kan forarsage infiktion hos
patienten.

. | sjzeldne tilfeelde kan produktet fremkalde allergi hos overfalsomme personer.
Safremt der opstar en reaktion, skal behandlingen indstilles og henvises til egen
lege.

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid baeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS. Lees
altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
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 undgé krydskontaminering
mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal
kasseres.

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

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

Laegemiddelstyrelsen 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: 09/2019

ORTHO GEL CONDITIONER

RENGORINGSMEDEL FOR ORTODONTISKA CEMENT
Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

ORTHO GEL CONDITIONER ér en polyakrylsyra i gelform (ca. 20%) som anvands
for att milt etsa och konditionera emaljen, vilket kan starka bindningen mellan
glasjonomeren och tandytan.

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

BRUKSANVISNING

1. Hall sprutan uppratt och avlagsna vinglocket genom att vrida medurs

Satt fast penselspetsen snabbt och sakert genom att vrida den medsols.

Rengér tandytorna som ska bondas med pimpsten och vatten. Skélj noggrant med
vatten.

I

3. Applicera ORTHO GEL CONDITIONER under 10
sekunder pa tandytan som ska bondas. Penselspetsar
Skolj noggrant med vatten.
4. Avlagsna fuktoverskott med bomullspellet eller blastra .
forsiktigt med oljefri luft. DEHYDRERA INTE. De Vingmutter
rengjorda ytorna ska se latt fuktiga ut (glittrande). L
OBS:
a. Nar penselspetsen vrids fast se till att skarven mellan ()
spets och spruta ar fri fran material.
b. Efter anvandning avlagsnas omedelbart Q
doseringsspetsen och darefter forsluts sprutan med
vinglocket.
FORVARING

For optimala resultat rekommenderas forvara i 4-25°C (39,2-77,0°F).

FORPACKNING
Spruta (1,4 g/1,2 ml)(3), penselspetsar (25)

VARNING

1. Ifall materialet kommer i kontakt med mjukvévnad eller hud, avlagsna

omedelbart med bomull, gasvav eller en svamp drénkt i alkohol. Spola

med vatten. For att undvika kontakt kan kofferdamm och/eller COCOA BUTTER

anvandas for att isolera operationsomradet fran

huden eller den orala vavnaden.

Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

Penselspetsarna ar for engangsbruk. Dessa kan inte steriliseras.

Ateranvandning eller sterilisering av penselspetsarna kan orsaka infektioner hos

patienten.

| séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall sddana

reaktioner skulle upptréda, avbryt anvandningen av produkten och remittera till

lakare.

. Anvénd alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon 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 vara aktuella
Séakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

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

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

RENGORING OCH DESINFEKTION

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

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

Rapportering av oénskade 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 behdriga myndighet, finns tillgangligt
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: 09/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

ORTHO GEL CONDITIONER

AGENTE DE LIMPEZA PARA CIMENTOS ORTODONTICOS

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indicagdes recomendadas.

INDICAGOES

O CONDICIONADOR ORTHO GEL ¢ uma solugao em gel de acido poliacrilico
(aprox. 20%) concebida para asperizar suavemente e condicionar o esmalte,
fortalecendo a resisténcia adesiva entre o material de ionémero de vidro e a
superficie do dente.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Com a seringa na vertical, remova a tampa com asas rodando no sentido oposto
ao dos ponteiros do relégio. Coloque imediatamente e
de forma segura a ponta de pincel rodando no sentido
dos ponteiros do relégio.

Ponta de pincel

2. Limpe as superficies dos dentes para adesao com pasta
de pedra pomes e &gua. Lave bem com agua. Tampa com
3. Dispense o CONDICIONADOR ORTHO GEL asas

directamente sobre a superficie do dente para
adeséo e aguarde 10 segundos.

. Lave bem com &gua. Elimine o excesso de humidade <>
absorvendo com uma bola de algoddo ou com um jacto Q g
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suave de ar isento de 6leo.

NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies

preparadas devem ter um aspecto himido (brilhante).

NOTA:

a. Ao colocar a ponta de pincel, assegure-se de que a junta entre a ponta e a
seringa esté isenta de material.

b. Depois de utilizar, remova imediatamente a ponta aplicadora e feche bem a
seringa com a tampa com asas.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho conserve a temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Seringa (1,4 g/1,2 mL)(3), Ponta de pincel (25)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente
com uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.
Para evitar o contacto, pode usar um dique de borracha e/ou COCOA BUTTER
para isolar o campo operatdrio da pele e mucosa oral.

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

. A ponta de pincel é de utilizagdo Unica. A ponta de pincel ndo pode ser
esterilizada. A reutilizagao ou re-esterilizagdo da ponta de pincel pode resultar em
infecgd@o no paciente.

4. Em casos raros, o produto pode provocar reac¢des de sensibilidade em algumas
pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, nterrompa o uso do produto
e refira o paciente a um médico.

. Equipamentos de protecéao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos 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 contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfecéo 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
acumulagédo de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o

controle da infegédo de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais / nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

nao listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente através

do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

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

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

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.
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Mpw amé T Xpron Tapakahobpe
51aBGOTE TIPOCEXTIK TIG 08NYieC XPHONG

ORTHO GEL CONDITIONER

MAPAIFONTAZ MNMPOETOIMAZIAZ A ZYTKOAAHZH ME
OPOOAONTIKEZ KONIEZ

AiaTiBeTal povo yia 0dOVTIATPIKI XPON Kal yIa TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIGEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

O mapdyovtag poeTolpaciag ORTHO GEL CONDITIONER eival éva didAupa
TToAuakpUAIkoU 0&€og (TTepitrou 20%) TTou €xel OXEDIQOTEI yia TNV ATTIa adpoTroinon Kal
TIpOETOIPaTia TNG adapavTivng, evioxuovTag 1o deoud oUykOAANCNG Twv
UAAOTOVOEPWV KOVIWV OTIG ODOVTIKEG ETTIQAVEIEG.

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPriON TOU TIPOIOVTOG auTOU O AoBEVEIG PE YVWOTH euaioBnoia o
TTOAUGKPUAIKG OEU.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. KpatoTe Tn aUplyya pe 10 GTOHIO TTPOG TA ETTAVW
KQl AQAIPECTE TO KATTAKI PE TIG TIPOEGOXEG YUPVWIVTAG TO

apioTepOoTPOPa. NMpooapudoTe oTABEPA Kal P aoPAAEIa EI61KS pUYXOG
T0 €181K6 PUYXO0G- BOUPTOAKI YUPVWVTAG TO BE§IOTTPOPA.
2. KaBapioTe TIG 080VTIKEG ETTIQAVEIEG TTOU TIPOKEITAI Karrakt pe
va XpnoigoTroinBolv yia cuykOAANoN pe TTAOTA Kal VEPO. TTEPOYIA
ZemAUVETE PE ApBovo vEPO
3. TotroBeteioTe TOV TTapdyovia ORTHO GEL g
CONDITIONER atreuBeiag Tavw oTnv 0dovTikA
ETTIPAVEID KAl AQriOTE TOV Va Spdoel yia 10 SeuTepOAeTTTA. <
4. ZemAUVETE pE vePO. AQaIPETTE TNV TTEPICOEIR UYPaTiag
TIwpatifovtag TNV eploxn He BUOPA BAUBAKOG 1} QUOAETE
eAa@pad pe aépa xwpig Aadi.

MHN AGYAATONETE THN OAONTIKH EMI®ANEIA. Ol

TTPOETOINOAOUEVES ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA EPPavifovTal

EQUYPES (va yuaAifouv).

THMEIQZH:

A. Katé tnv mpogappoyn Tou £181koU pUyxoug, BeBaiwBeite 6T n évwan pUyxoug Kai
auplyyag ival eEAeUBepn atd UAIKO.

B. Meta 1 xpron, agaipéoTe auéowg 1o pUyXog EQApUOYRG Kal KAEIOTE OQIXTa TN
aUplyya PE TO KATTIAKI TNG.

OYAAZH
Mo 1davikr amddoan ouaThveTal n UAaEN o€ Beppokpacia 4-25°C (39,2-77,0°F).

IYZIKEYAZIA
Zupiyya (1,4 g/1,2 mL) (3), E1d1k6 pUyxog (25)

MPOZOXH

1. Ze TEPITTTWON £TAPAG TOU UAIKOU HE TOUG HOAABOKOUG I0TOUG 1} TO BEPUA, APAIPECTE
TO APEOWG PE pia yada i BapBAKi EUTTOTIOPEVO PE OIVOTIVEUUA. ZETTAUVETE PE VEPO.
Mo TNV amoQuyn £TTa@RAG PTTOPET va XPNOIPOTIOINGET yIa TNV aTTOUévVWan Tou
XEIPOUPYIKOU TTediou atrd Toug HaABakoUg 1I0TOUG Kal To Séppa, EAAOTIKOG
atopovwTApag kal/f BadeAivn.

. Z& TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU PE TOUG 0QBaAUOUG EETTAUVETE e GpBovo veEPS
Kal avadnTeioTe 1aTPIKA CUPBOUAR.

. To €181K6 pUyX0G EQapUOYAG Eival pévo piag xpriong. To puyxog dev
QATTOCTEIPWVETAL. H ETTAVaXpnaIpoToinan A ETavaTooTEIpWan PTTOPE( va
TTpoKaAéael poAuvan oTov aoBevr.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAETEI UTTEPEURITONTia OE
kaTola dTopa. Av TrapatnpnBolv TETolEg avTIBPAOEIG, SIOKOWTE TN Xprion Tou
TTPOIGVTOG Kal avagnTeIoTE 1ATPIKI CUMBOUAR.

. O mpoowTikég e§omAIopdG acaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, ydoka Kai
TPOCTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIYOTIOIEITAI.
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KaTrola a1mé Ta TTpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg Xprong Prropei
va TagivopnBoulv wg eTiKivouva cUd@wva pe To GHS. EgoikeiwBeiTe pe TIg 0dnyieg
ao@aAeiag ou diatiBevTal 0T dielBuvon:

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

http://www.gcamerica.com
Emiong pmopeite va Tig TapaAdBeTe atrd Tov TTpounBeuTH 0aG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYITHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EGAPMOIHE: yia TNV ammo@uyn
S100TaUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWY ACBEVWYV N CUCKEUR QUTH aTTaITel JETPIOU
BaBpoU atrooTeipwaon. ANECWS UETA TN XPAON ETTIBEWPACTE TN CUCKEUN Kal TNV ETIKETA
TNG YIa TBavA HETATITWON TNG KATAGTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN CUTKEUR av £XEI
KOTOOTPAQE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AAGTIKA TN CUTKEUR TTPOG ATTOQUYT
€Rpavong kal CUCOWPEUONG HOAUTHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE £Va HETPIOU
BaBpoU yKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV 1ATPIKAG XPAONG CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG /
€0vikég Odnyieg.

Ava@opd yia aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEeiTe yia oTTo1adATTOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTiIOpacon ) TTapduola

YEYOVOTQ OTTO TN XPrioN TOU TTPOIdVTOG, GUNTTEPIAGUBAVOUEVWY KAl 0wV SV

ava@épovTal oTIG TapoUoEeg odnyieg Xpriong, TapakaAoUue SNAWOTE TIG APECWS OTO

€101KO oUOTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn TNG XWPAG 0Ag TTOU UTTOPEITE va BPEiTe

pEoa aTro TNV akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG kal 0To EowTEPIKO oUCTNUG acpaAsiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 aUTS CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIAg XPAONG auToU TOU

TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 09/2019
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