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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

LIGHT-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE IN
CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

3. Bonding acrylic appliances.

4. Band cementation only when extra band retention is desired.

CONTRAINDICATIONS

1. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.

2. Bonding polycarbonate brackets.

3. Cementation of stainless steel crown-retained appliances (e.g.,
Herbst Appliances).

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment

Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
carboxylic acid, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
1. ENAMEL PREPARATION
a) Using a prophy cup or a brush, clean the bonding surfaces of
the teeth with plain (non-fluoridated) pumice and water.
b) Rinse thoroughly with water.
c) Using a sponge or a cotton pellet, apply ORTHO CONDITIONER to
the bonding surfaces of the teeth for 20 seconds. Rinse thoroughly.
Although successful results have been obtained with no enamel
pretreatment, conditioning of the enamel bonding surfaces will
increase the adhesive's bond strength. It is therefore
recommended, especially for new users of GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE.
Optional:
Etch the enamel bonding surfaces according to the etchant
manufacturer's instructions. Rinse thoroughly.
Note:
The enamel bonding surfaces must be moist. An overly dry or
desiccated enamel surface will adversely affect the bond
strength. The optimum level of surface moisture can be
obtained by wiping the bonding surfaces of the teeth with a
moistened cotton roll immediately prior to bracket bonding.
If the bonding surfaces become desiccated during the bonding
procedure, rehydrate by wiping them with the moistened
cotton roll before bonding with GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 1).
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully
depressed with the main body and hold it down for 2 seconds
(Fig. 2).
Note: )
1) Ensure the plunger is fully pressed to
avoid the incorrect mixing ratio of
powder and liquid.

2) The capsule should be activated just
before mixing and used immediately.

c) Immediately set it into a mixer (or an
amalgamator) and mix for 10 seconds (+/-
4,000 RPM) (Fig. 3). The working time is
approximately 3 minutes from start of mix l
at 23°C (73°F). Higher temperatures will
shorten working time and lower
temperatures will extend it. Refrigeration
of capsules is therefore recommended
until immediately prior to activation and
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Fig. 1

Fig. 2
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use.
Note:
The capsule should be activated just prior & Fig. 3
to mixing. After mixing, immediately
extrude the adhesive onto the bonding
surface of the bracket or appliance.
3. EXTRUDING THE ADHESIVE 20

a) Immediately remove the mixed capsule
from the mixer and load it into the GC A\~ Fig 4
CAPSULE APPLIER.

b) Extrude the material by pulling the lever 4 or 5 times (Fig. 4).
Coat the bonding surface of the bracket or appliance
completely with adhesive.

Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with
the capsule towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release
button. Twist the capsule and pull upwards.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE may not function properly in
a non GC-manufactured capsule applier. If a different
capsule applier is to be used, check and confirm
compatibility prior to use.

4. BONDING PROCEDURE

A.Brackets
a) Coat the bonding surface of the bracket completely with the

mixed adhesive.

b) Position the coated bracket on the tooth.

c) Press the bracket firmly against the enamel surface. Using
an explorer or a scaler, remove the excess adhesive at this
time. Press the bracket again. Continue placing additional
brackets. Place all brackets in a quadrant or in the full arch.
More than one mix of adhesive may be necessary. If
bracket drift is a concern, "tack" the brackets by light curing
for approximately 5 seconds.

Note:

After removing excess adhesive, be careful not to disturb

the brackets before the adhesive is cured. Movement of the

brackets at this point might decrease the bond strength.

d) Using a curing light (470 nm wavelength), cure each bracket
for 10 seconds each from the occlusal, mesial, distal and
gingival aspects. Itis very important that the curing light be
tested periodically with a light meter to ensure adequate
light output.

e) Insert leveling wire and complete initial procedures. A light
force wire (e.g., .016 NiTi or equivalent) is recommended at
the initial bonding.

Note:

1) Bonding ceramic brackets:

Chemically-retentive bases must be etched and silanated.

If not etched and silanated by the manufacturer, etch and
silanate before bonding with GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. If
bracket bases become contaminated, follow the manufacturer’s
directions for cleaning, and/or etching and silanating. No
treatment is required for mechanically-retentive bases.

2) Bonding brackets to porcelain restorations:

Prepare porcelain surfaces by etching and silanating
according to manufacturer's directions. Bond with
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE as per above.

3) Bonding brackets to amalgam/metal alloy restorations:
Lightly roughen the metal surface with a disc or a fine
diamond point before placing GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Acrylic Appliances
a) Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place

retention holes in the internal surfaces of the appliance.

b) Prepare the teeth as mentioned in section #1.

c) To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly
on the occlusal surfaces of the teeth.

d) Fill the internal surfaces of the appliance with GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

e) Seat into proper position.

f) Immediately remove excessive adhesive from the periphery
of the appliance.

g) Moving the curing light tip in a distal-to-mesial direction,
light-cure each side of the appliance for 30 seconds each
on the buccal, palatal and occlusal surfaces.

h) Appliance activation can begin at the patient's bedtime the
same evening.

5. DEBONDING PROCEDURE

A.Brackets

Grasp the bracket with a ligature cutter and, while supporting
the tooth with fingers from the lingual side, give a sharp
clockwise rotation to the bracket. If resistance is met, try again
twisting in the opposite direction after desiccating (using an air
syringe) the tooth around the bracket. Remove any residual
adhesive with a scaler or rotary instrument.

. Appliances

To remove bonded appliances, flex the appliance in multiple
sites with band removing pliers. If this does not remove the
appliance, section the appliance, desiccate the adhesive, and
remove the appliance.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark
place (4-25°C / 39-77°F).

PACKAGE

Package: 50 Capsules

Average contents per capsule: 0.30 g powder and 0.10 g
(0.085 mL) liquid

Minimum net volume of mixed adhesive per capsule: 0.1 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately
with a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face
masks and safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

https://www.gc.dental/europe
or for The Americas

https://www.gc.dental/america
They can also be obtained from your supplier.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
please see EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us at
Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 10/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

LICHTHARTENDER GLAS IONOMER ZEMENT FUR
KIEFERORTHOPADISCHE BEFESTIGUNGEN IN KAPSELN

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Befestigung von Metall-Brackets und Halteelementen.

2. Befestigung von Keramik-Brackets.

3. Befestigung von Kunststoff-Apparaten.

4. Befestigung von Bandern nur wenn extreme Haftfestigkeit gefordert ist.

GEGENANZEIGEN

1. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit
bekannten Allergien gegen Glasionomer-Zementen,
Methacrylat-Monomer oder Methacrylat-Polymer.

2. Befestigen von Polycarbonat-Brackets.

3. Befestigen von kieferorthopadischen Apparaten an Stahlkronen
(e.g., Herbst Applian-ces).

ZUSAMMENSETZUNG

Pulver: Fluor-Aluminium-Silikatglas, Initiator, Pigment

Flissigkeit: Methacrylat, Wasser, Polyacrylsaure, Dimethacrylat,
Karbonsaure, Initiator, Stabilisator

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. SCHMELZVORBEREITUNG

a) Die Zahnoberflache mit Bimspulver (nicht fluoridiert) und Wasser
unter Verwendung eines Prophy-Cup oder einer Birste reinigen.

b) Griindlich mit Wasser abspiilen.

c) Mit einem Schwammchen oder einem Watte Pellet ORTHO
CONDITIONER auf die zu befestigende Zahnoberflache
auftragen, 20 sec. einwirken lassen und griindlich mit Wasser
abspilen. Auch bei nicht vorbehandelten Schmelzoberflachen
wurden in klinischen Anwendungen erfolgreiche Ergebnisse
erzielt, trotzdem wird eine Schmelzkonditionierung empfohlen,
da diese die Haftfestigkeit erhéht.

Option:
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kann sowohl mit der NON

Fig. 1
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ETCH-als auch mit der ETCH-Technik angewandt werden.Wenn
Gebrauchsanleitung des Herstellers anwenden, griindlich mit
Wasser abspiilen.
Hinweise:
Die Schmelzoberflache muf feucht sein. Eine ausgetrocknete oder
trockene Schmelzoberflache beeinflultt die Haftfestigkeit negativ.
Eine optimale Feuchtigkeit wird erreicht, wenn unmittelbar vor dem
Zementieren die Zahnoberflache mit einer feuchten Watterolle
abgewischt wird. Wenn die Schmelzoberflédche wéahrend des
2. AKTIVIEREN DER KAPSEL UND ANMISCHEN

a) Vor der Aktivierung die Kapsel schitteln oder mit der Seite auf eine
harte Oberflache klopfen um das Pulver zu I6sen (Fig. 1).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser biindig
mit dem Kapselkérper abschliefit und fiir
2 Sekunden halten (Fig. 2). S
Hinweise:

1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig
von Pulver und Fliissigkeit zu vermeiden. &\

2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn
aktiviert und sofort verarbeitet werden.

c) Sofortin den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden
anmischen (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). |
Die Verarbeitungszeit betragt etwa 3 min. ab y
Mischbeginn bei 23°C (73°F). Héhere Fig. 2
verlangern die Verarbeitungszeit. Deshalb ist
eine kiihle Lagerung empfohlen, bis unmittelbar
vor dem Anmischen und dem Gebrauch.

Hinweise:

Die Kapsel sollte erst unmittelbar vor dem N Fig. 3|

Anmischen aktiviert werden. Nach dem

Mischen die Mixtur sofort auf die

entsprechenden Flachen der Brackets oder

3. AUSDRUCKEN DES MATERIALS vy

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den I Fig.4
Applier setzen.

b) Die Mischung durch 4 oder 5 Mal betétigen des Hebels
herausdriicken (Fig. 4). Die entsprechenden Flachen der Brackets
oder Kunststoff-Apparate vollstandig mit der Mixtur bedecken.
Hinweise:

1) Um die Ausrichtung der Spitze zu &ndern, kann der Kapselkorper

2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am GC CAPSULE
APPLIER. betatigen. Die Kapsel kann nun entnommen werden.

3) Die GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kann nicht mit allen
handelsiiblichen Applikatoren benutzt werden, daher diesem vor
Gebrauch sicherheitshalber auf Kompatibilitat priifen.

4. ZEMENTIEREN

A. Brackets
a) Die Haftoberfl&che der Brackets komplett mit dem angemischten
b) Das so praparierte Bracket auf dem Zahn positionieren.

c) Das Bracket vollsténdig gegen die Schmelzoberflache pressen.
Uberschiissigen Zement mit einer Sonde oder einem Scaler
entfernen. Das Bracket noch einmal anpressen. Mit dem
Plazieren von weiteren Brackets fortfahren, entweder in einem
Quadranten oder in einem vollen Zahnbogen. Dafiir kénnte mehr
als eine Mischung notwendig sein Wird ein “Weggleiten” des
Brackets befiirchtet, so kann dieses durch 5 sec. Lichthartung
Hinweise:

Nach entfernung des groben liberschusses die brackets
nicht mehr bewegen bis der zement abgebunden hat. Ein
bewegen der brackets zu diesem zeitpunkt kann eine
verringerung der haftfestigkeit bedeuten.

d) Mit einem geeigneten Lichtgeréat (470 nm Wellenlange) jedes
Bracket von occlusal, mesial, distal und gingival fiir 10 sec.
lichtharten. Es ist wichtig das Lichtgerat regelmaRig mit einem
garantieren.

€) Unmittelbar nach dem Abbinden einen Nivelierdraht einsetzen
und anféngliche Arbeiten komplettieren. "Light Force Wire”
(z.B.Nitonol 0,016) oder Ahnliche verwenden.

Hinweise:

1) Befestigen von Keramikbrackets :
Das chemisch retentive Bracket muR geatzt und silanisiert
werden. Ist es nicht vom Hersteller geatzt und silanisiert, mufy
und silanisiert werden. Wird die chemisch retentive Seite
kontaminiert, nach Herstellerangaben reinigen und/oder atzen
und silanisieren. Bei mechanisch retentiven Brackets ist keine
Behandlung erforderlich.

2) Beim Kleben von Brackets an Keramik-Restaurationen:
Die Keramikoberflachen durch Atzen und Silanisieren geman
den Herstelleranweisungen vorbereiten. Mit GC Fuji ORTHO
LC CAPSULE wie oben beschrieben befestigen.
Metallrestaurationen die Oberflache des Metalls vor dem
Plazieren von GC Fuji ORTHO LC CAPSULE mit einer
Scheibe oder einem feinen Diamanten leicht anrauhen.

B. Kunststoff-Apparate
a) Die Oberflache nach Herstellerangaben anétzen oder anrauhen

und Retentionslécher an der Acryloberflache anbringen um eine
mechanische Verbindung zu gewahrleisten.

b) Die Zahne wie unter Punkt 1 beschrieben vorbehandeln.
entfernen, diese mit Vaseline bedecken.

d) Auf die Innenseite des Apparates GC Fuji ORTHO LC CAPSULE
geben.

€) Korrekt plazieren.

f) Grobuberschuf mit einer Sonde oder einem Scaler sofort entfernen.

g) Den Lichtleiter von distal nach mesial bewegen, und jede Seite fiir
30 sec harten. Ebenso von der buccalen, palatinalen und
occlusalen Seite.
aktiviert werden.

5. ENTFERNUNGSTECHNIK

A. Brackets
Das Bracket mit einem Ligaturenschneider oder einer Zange
packen, den Zahn mit den Fingern von der lingualen Seite
unterstiitzen, und das Bracket kurz im Uhrzeigersinn drehen. Sollte
es sich nicht sofort I6sen, das Bracket, nach Trocknung von allen
Seiten (Luftblaser), in die entgegengesetzte Richtung drehen.
Instrumenten entfernen.

. Apparate

Um den Apparat zu entfernen, diesen mit einer

Bandentfernungs-Zange an mehreren Stellen aufbiegen. Wenn so

der Apparat noch nicht entfernt werden kann, mit einem geeigneten

Instrument den Apparat teilen, den Zement (liber-) trocknen und

dann den Apparat entfernen.

LAGERUNG

(4-25°C / 39-77°F).

HANDELSFORM

Packung: 50 Kapseln

Kapselinhalt im Durchschnitt: 0,30 g Pulver, 0,085 mL Fliissigkeit

Mindestvolumen pro gemischte Kapsel: 0,1 mL

Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (1 Stiick)

HINWEISE

1. Die Mixtur nicht mit der Mundschleimhaut oder der Haut in Kontakt
getrankten Schwamm oder Baumwolltupfer abwischen und sorgféltig
mit Wasser spiilen.

2. Das Material nicht in die Augen bringen. Bei Augenkontakt, sofort mit

Wasser spiilen und den Arzt aufsuchen.

3. In seltenen Féllen kann das Produkt bei einigen Personen

Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche Reaktionen beobachtet

werden, das Produkt nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.
. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

die ETCH-Technik angewandt wird, das Atzgel nach der
Zementierens austrocknet, diesen Vorgang wiederholen.
gedrlickt ist um fehlerhaftes Anmischen
Temperaturen verkirzen, tiefere Temperaturen
Kunststoff-Apparate applizieren.
gedreht werden.
Zement bedecken.
stabilisiert werden.
Lichtmesser zu tberpriifen, um geniigend Lichtintensitat zu
vor dem Befestigen mit GC Fuji ORTHO LC CAPSULE geétzt
3) Beim Kleben von Brackets an Amalgam oder
c) Um tiberschiissigen Zement auf der Occlusalflache leicht zu
h) Der Apparat kann am selben Abend vor dem zu Bett gehen
Verbleibenden Zement mit einem Scaler oder mit rotierenden
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Kiihl und trocken lagern
bringen. Bei Kontakt, das Material sofort mit einem in Alkohol
Mundschutz und Schutzbrille getragen warden.

IS

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

https://www.gc.dental/europe
In Amerika gilt folgender Link:

https://www.gc.dental/america
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind

oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende

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

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

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 10/2024

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

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

CIMENT VERRE IONOMERE PHOTOPOLYMERISABLE EN
CAPSULE POUR COLLAGE ORTHODONTIQUE

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

INDICATIONS

1. Collage des brackets et attaches métalliques.

2. Collage de brackets céramiques.

3. Collage d'appareils en résine acrylique.

4. Collage de bagues seulement lorsqu’une rétention élevée est souhaitée.

CONTRE INDICATIONS

1. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant
d'allergies connues au verre ionomeére, au monomeére
méthacrylate ou au polymére méthacrylate.

2. Collage de brackets polycarbonates.

3. Collage des appareils avec couronne en acier inoxydable
(ex : Appareils Herbst).

COMPOSITION

Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, initateur, pigment

Liquide: Méthacrylate, eau, acide polyacrylique, diméthacrylate,
acide carboxylique, initateur, stabilisateur

MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION DE 'EMAIL
a) Nettoyer la surface de la dent avec de la ponce et de I'eau
(non-fluoré), prophy cup ou une brosse.
b) Rincer soigneusement a I'eau.
c) Avec une éponge ou une boulette de coton, appliquer ORTHO
CONDITIONER sur la surface de collage de la dent pendant
20 secondes. Rincer soigneusement. Méme si des résultats
satisfaisants ont été obtenus sans prétraitement de la dent, le
conditionnement de la surface de la dent augmentera la force
d’adhésion. Dés lors, son utilisation est recommandée,
particulierement pour les nouveaux utilisateurs de GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.
En option:
Mordancer la surface de I'’émail en respectant le mode d’emploi
des fabricants de produits de mordangage.
Note:
Garder la surface humide. Une surface trop séche ou trop
déshydratée affectera la force d'adhésion. Une niveau d’humidité
parfait peut étre obtenu en humidifiant les surfaces a coller de la
dent avec un coton humide préalablement au collage du bracket. Si
la surface devient trop seche pendant la procédure de collage,
réhydrater en humidifiant la surface avec une boulette de coton
humide avant de coller avec GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
2. ACTIVATION DE LA CAPSULE ET MELANGE
a) Avant l'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin
de détasser la poudre (Fig. 1).
b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le A
piston jusqu’a ce qu'il touche totalement le B
.
2) La capsule doit étre activée juste avant
de la vibrer et utilisée immédiatement.
c) Placer immédiatement la capsule dans un l
température plus basse 'augmentera. N Fig. 3
Il est recommandé de conserver les
capsules au frais avant leur activation et

corps de la capsule et le laisser vers le bas
vibreur (ou amalgamateur) et vibrer 10 Fig. 2
leur utilisation.

Fig. 1

pendant 2 secondes (Fig. 2).
Notes:
1) S’assurer que le piston est entierement
percuté afin d’éviter un ratio de mélange
incorrect entre la poudre et le liquide.

secondes (+/-4000 tours par min) (Fig. 3).
Le temps de travail est approximativement
de 3 minutes a partir du début du mélange a
23°C (73°F). Une température plus élevée
raccourcira le temps de travail, une

(
y

Note:
La capsule doit étre activée juste avant le 7
mélange. Apres le mélange, extraire I Fig.4

immédiatement I'adhésif et I'appliquer sur la
surface a coller des brackets ou de I'appareil.
3. EXTRUSION DE I'ADHESIF
a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la
placer dans le GC CAPSULE APPLIER.
b) Extraire le matériau en actionnant la gachette 4 ou 5 fois

(Fig. 4). Enduire complétement la surface des brackets ou de

I'appareil avec le mélange obtenu.

Notes:

1) Pour ajuster la direction de 'embout, tenir 'applicateur avec la
capsule face a vous et tourner le corps de la capsule.

2) Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de
relachement de I'applicateur. Tourner la capsule et tirer.

3) GC FUJI ORTHO LC CAPSULE s'utilise aussi avec un
applicateur autre que celui de marque GC. Toutefois, vérifier
et confirmer leur compatibilité avant toute utilisation.

4. PROCEDURE DE COLLAGE
A.Brackets

a) Enduire complétement la surface des brackets avec le
mélange obtenu.

b) Positionner le bracket sur la dent.

c) Presser le bracket fermement contre la surface de I'émail.
Enlever & ce moment 'excés de colle avec un instrument &
détarter ou une sonde. Presser de nouveau le bracket.
Continuer ainsi a placer les autres brackets. Placer tous les
brackets d’'un quadrant ou de I'arcade compléte. Plusieurs
mélanges seront peut étre nécessaires. Si les brackets bougent,
« maintenez-les » en les photopolymérisant 5 secondes.

Note:

Apres avoir positionne tous les brackets, faites attention de

ne pas les deplacer avant la fin de la polymerisation de

I'adhesif. Tous mouvements des brackets a ce stade

pourraient diminuer la force d’adhesion.

d) En utilisant une lampe a photopolymériser (470 nm de
longueur d’onde), photopolymériser chaque bracket sur
toutes les faces, mésiale, distale, occlusale et gingivale
pendant 10 secondes.

Il est trés important de tester réguliérement la lampe a

photopolymériser avec un posemétre afin d’assurer une

bonne photopolymérisation.

e) Insérer le fil et poursuivre la procédure. Un fil Nitonol 0,016 ou
équivalent est recommandé a ce stade.

Notes:

1) Collage des brackets en céramique :

Les zones de liaison chimique doivent étre mordancées
puis silanisées. Si ces opérations n'ont pas été réalisées
par le fabricant, mordancer puis silaniser le bracket avant
collage avec GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Si les zones
concernées ont été contaminées, suivre les instructions du
fabricant pour le nettoyage et/ou le mordancage et la
silanisation. Aucun traitement particulier n'est requis pour
les zones de rétention mécaniques.

2) Collage de brackets sur restaurations céramique:
Préparer la surface de la céramique en mordancant et en
la silanisant selon les instructions du fabricant. Coller avec
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE comme indiqué ci-dessus.

3) Collage sur amalgame ou alliage métallique:
polir la surface du métal avec un disque ou une fraise
diamantée avant de placer GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Appareils acryliques

a) En utilisant un micro mordangage ou un instrument rotatif,
rendre la surface rugueuse et réaliser des trous de rétention
dans la surface interne de I'appareil.

b) Préparer la dent comme mentionnée dans la section #1.

c) Pour faciliter le retrait de I'appareil, placer de la vaseline sur
les surfaces occlusales internes de la dent.

d) Enduire la surface interne de I'appareil de GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE.

e) Positionner correctement I'appareil.

f) Retirer aussitot les excés de ciment des bords de I'appareil.

g) Diriger la lampe a photopolymériser de la direction distale
vers mésiale, photopolymériser chaque face buccale,
palatine et occlusale de I'appareil pendant 30 secondes.

h) Le traitement orthodontique peut démarrer le soir méme.

5. TECHNIQUE DE DEPOSE

A.Brackets

Saisir les brackets avec des pinces. Tandis que I'on maintient la
dent avec les doigts sur sa face linguale, faire effectuer une
rotation au bracket dans le sens des aiguilles d'une montre. Sil'on
rencontre une résistance, déshydrater le ciment autour du bracket
(en utilisant une seringue a air) et tourner dans la direction
opposée. Enlever le résidu de matériau avec un instrument a
détartrer ou un instrument rotatif.

. Appareils
Pour enlever I'appareil collé, plier I'appareil en plusieurs endroits
avec une pince a déposer les bagues. Si cela ne suffit pas, le
couper puis déshydrater le ciment et enlever I'appareil.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et
aVl'abri de la lumiére (4-25°C / 39-77°F).

CONDITIONNEMENT

Coffret: 50 capsules

Contenu moyen par capsule: 0,30 g de poudre et 0,10 g de liquide
(0,085 mL)

Volume net d’adhésif mélangé par capsule: 0,1 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibée d’alcool.
Rincer avec de l'eau.

. Eviter tout contact du liquide ou du mélange avec les yeux. En cas de

contact, rincer immédiatement a 'eau et procéder a des soins médicaux.

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez certaines

personnes, une réaction allergique. Si cela se produit, cessez

d'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:
https://www.gc.dental/europe
ou pour I'’Amérique
https://www.gc.dental/america
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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

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

Derniére mise a jour: 10/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

CEMENTO ADESIVO FOTOPOLIMERIZZABILE IN CAPSULE PER
ORTODONZIA

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONID’USO

1. Cementazione di bracket e attacchi in metallo.

2. Cementazione di bracket ceramici.

3. Cementazione di apparecchi in materiale acrilico.

4. Cementazione di bande solo quando si desidera ottenere una
ritenzione aggiuntiva delle bande.

CONTROINDICAZIONI

1. Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a cementi
vetroionomerici, a monomeri metacrilici o a polimeri metacrilici.

2. Cementazione di bracket in policarbonato.

3. Cementazione di apparecchi tenuti da corona in acciaio inossidabile
(ad esempio apparecchi Herbst).

COMPOSIZIONE

Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, iniziatore, pigmento

Liquido: Metacrilato, acqua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
acido carbossilico, iniziatore, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DELLO SMALTO

a) Utilizzando una prophy cup o uno spazzolino, pulire le superfici del
dente con pomice semplice (non fluorurata) e acqua.

b) Sciacquare accuratamente con acqua.

c) Utilizzando una spugnetta o dei pellets di cotone, applicare
ORTHO CONDITIONER sulle superfici del dente per 20 secondi.
Sciacquare bene. Sebbene si possano ottenere ottimi risultati
anche senza un trattamento preliminare dello smalto,
condizionando le superfici dello smalto si aumenta la forza di
legame dell’adesivo.

Si raccomanda dunque di seguire questa procedura, soprattutto
se si usa GC Fuji ORTHO LC CAPSULE da poco tempo.
Procedimento facoltativo:
Mordenzare le superfici dello smalto secondo le istruzioni della
casa produttrice del mordenzante. Sciacquare bene.
Nota:
Le superfici dello smalto devono essere umide. Una superficie
eccessivamente asciutta o essiccata influenza negativamente la forza
dilegame. Per ottenere il livello ottimale di umidita della superficie si
puo passare sul dente del cotone umido prima di cementare il bracket.
Se le superfici si asciugano durante il procedimento di cementazione,
si pud passare nuovamente del cotone umido prima di cementare con
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

2. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE

a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o
dare dei leggeri colpi sul lato contro una %\
superficie dura in modo da decompattare la
polvere (Fig. 1).

b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di
attivazione finché non sia completamente
premuto a livello del corpo principale,

&
mantenendolo premuto per 2 secondi (Fig. 2).
Note:
1) Assicurarsi che la capsula sia
completamente premuta per evitare un l

rapporto di miscelazione errato tra polvere

e liquido. Fig. 2

2) La capsula dovrebbe essere attivata
immediatamente prima della miscelazione
e dovrebbe essere utilizzata %
immediatamente.

c) Togliere immediatamente la capsula e
inserirla in un miscelatore (o amalgamatore), 2
quindi miscelare per 10 secondi (+/- 4.000 giri =
al minuto) (Fig. 3).

Il tempo di lavorazione & di circa 3 minuti

dallinizio della miscelazione a 23°C (73°F).

Temperature piul alte ridurrebbero il tempo di /)

lavorazione e temperature piu basse lo \

aumenterebbero. Si raccomanda dunque di N\ Fig. 4

tenere refrigerate le capsule fino a quando

non vengono attivate e utilizzate.

Note:

La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente prima della

miscelazione. Dopo la miscelazione estrudere immediatamente il

cemento sulla superficie del bracket o dell’apparecchio.

3. ESTRUSIONE DEL CEMENTO

a) Togliere immediatamente la capsula miscelata dal
miscelatore e inserirla nel GC CAPSULE APPLIER.

b) Estrudere il materiale tirando la leva quattro o cinque volte
(Fig. 4). Rivestire con il cemento tutta la superficie del bracket o
dell’apparecchio.

Note:

1) Per regolare la direzione del puntale, impugnare I'applicatore
rivolto verso di voi a girare il corpo della capsula.

2) Per rimuovere la capsula, premere il bottone di rilascio. Torcere
la capsula e tirarla verso l'alto.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE potrebbe non funzionare
correttamente in applicatori per capsule non prodotti da GC.

Se si deve utilizzare un applicatore diverso, controllare e

accertarsi della sua compatibilita prima dell'uso.

4. PROCEDURA DI CEMENTAZIONE

A. Bracket
a) Rivestire completamente la superficie del bracket con la miscela

di cemento.

b) Posizionare il bracket rivestito sul dente.

c) Premere saldamente il bracket contro la superficie dello smalto.
Togliere il cemento in eccesso con una sonda o uno scaler.
Premere nuovamente il bracket. Posizionare gli altri bracket.
Porre tutti i bracket in un quadrante o nell'arcata completa. Puo
essere necessario miscelare il cemento piu di una volta. Se ci
sono problemi di spostamento dei bracket, fissarli
fotopolimerizzando per circa 5 secondi.

Note:

Dopo aver eliminato il cemento in eccesso, fare attenzione a

non interferire con i bracket finche’ il cemento non si sara’

polimerizzato. Ogni movimento dei bracket in questa fase
puo’ comportare una diminuzione della forza di legame.

d) Fotopolimerizzare (con lampada a lunghezza d’onda di
470 nm) ciascun bracket per dieci secondi su ciascun lato,
procedendo sull'aspetto occlusale, mesiale, distale e gengivale.
E’ estremamente importante che la lampada utilizzata per la
fotopolimerizzazione venga controllata periodicamente con un
fotometro al fine di accertare che la quantita di luce prodotta sia
adeguata.

e) Inserire il filo di livellamento e completare le procedure iniziali.
Utilizzare solamente fili di livellamento che esercitano forze
leggere di trazione (ad esempio NiTi 0,016 o equivalente)
immediatamente dopo la cementazione.

Note:

1) Adesione di brackets ceramici:

La base a ritenzione chimica deve essere mordenzata e
silanizzata. Se non & gia mordenzata e silanizzata dal
fabbricante, deve essere mordenzata e silanizzata prima
della cementazione con GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Se
la base del bracket viene contaminata, seguire le istruzioni
del fabbricante per la pulizia e/o mordenzatura e
silanizzazione. Nessun trattamento € richiesto per le basi a
ritenzione meccanica.

2) Cementazione dei bracket con ricostruzioni in porcellana:
Preparare le superfici mordenzando e silanizzando secondo
le istruzioni del produttore. Cementare con
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE come sopra descritto.

3) Cementazione di bracket con ricostruzioni in amalgama o
leghe metalliche:

Irruvidire leggermente la superficie del metallo con un disco o
una punta diamantata sottile prima di applicare
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Apparecchi in acrilico
a) Irruvidire le superfici con micromordenzatura o strumento rotante

e porre i fori di ritenzione nelle superfici interne dell'apparecchio.

b) Preparare il dente come indicato nella sezione 1.

c) Per facilitare I'estrazione dell’apparecchio, porre della gelatina di
petrolio sulle superfici occlusali del dente.

d) Applicare GC Fuji ORTHO LC CAPSULE nelle superfici interne
dell’apparecchio.

e) Posizionare I'apparecchio.

f) Eliminare immediatamente il cemento in eccesso dai bordi
dell’apparecchio.

g) Spostando la punta di fotopolimerizzazione in direzione
distale-mesiale, fotopolimerizzare ciascun lato dell’apparecchio
per 30 secondi sulla superficie vestibolare, su quella palatale e
quindi sulla superficie occlusale.

h) Lattivazione dell’apparecchio puo iniziare la stessa sera quando
il paziente va a dormire.

5. PROCEDURA DI DECEMENTAZIONE

A. Bracket

Afferrare il bracket con una pinza per filo metallico e, sostenendo il
dente con le dita dal lato linguale, ruotare il bracket in modo deciso
in senso orario. Se si incontra resistenza, essiccare (con una
siringa ad aria) il dente intorno al bracket e tentare nuovamente
ruotando nella direzione opposta. Eliminare tutto il cemento in
eccesso utilizzando uno scaler o uno strumento rotante.

. Apparecchi
Per togliere gli apparecchi cementati, piegare I'apparecchio in piti punti
utilizzando una pinza togli-bande. Se I'apparecchio non si stacca,
separare lapparecchio, essiccare il cemento ed estrarre I'apparecchio.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce
(4-25°C / 39-7T7°F).

CONFEZIONI

Confezione da 50 capsule

Contenuto medio per capsula: 0,30 g di polvere e 0,10 g (0,085 mL)
di liquido

Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula: 0,1 mL
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo)

ATTENZIONE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone imbevuto
dalcol. Sciacquare con acqua.

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

3. Inrari casi il prodotto pud causare reazioni di sensibilizzazione in
alcune persone. Se si verifica questa reazione, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.

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

Fig. 1

Fig. 3

@

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:
https://www.gc.dental/europe
o per le Americhe
https://www.gc.dental/america
Possono anche essere richieste al fornitore.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,

reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi

quelli non elencati in queste istruzioni per 'uso, si prega di segnalarli

direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando

l'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: 10/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

ADHESIVO FOTOPOLIMERIZABLE EN CAPSULAS PARA UNION
ORTODONTICA

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

INDICACIONES PARA USO

1. Union de brackets de metal y ataches.

2. Union de brackets de ceramica.

3. Unidn de aparatos acrilicos.

4. Cementacion de banda sélo cuando se desea una retencién extra band.

CONTRAINDICACIONES

1. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al
cemento de iondmero de vidrio, monémero de metacrilato o
polimeros de metacrilato.

2. Unidn de brackets de policarbonato.

3. Cementacion dispositivos sujetos con coronas de acero
inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de expansion).

COMPOSICION

Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, iniciador, pigmento

Liquido: Metacrilato, agua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
acido carboxilico, iniciador, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPARACION DEL ESMALTE
a) Usando una copa apropiada o un cepillo, limpie las superficies
de unién del diente con pémez puro (sin Fllor) y agua.
b) Aclare perfectamente con agua.
¢) Usando una esponja o bolita de algodon, aplique ORTHO
CONDITIONER a las superficies de unién del diente durante
20 segundos. Aclare perfectamente. Aunque se han obtenido
resultados satisfactorios sin pretratar el esmalte, condicionar las
superficies de unién incrementara la fuerza del adhesivo de unién,
por lo que esto es recomendable especialmente para nuevos
usuarios de GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
OPCIONAL:
Grabe las superficies de unién del esmalte de acuerdo a las
instrucciones de uso del fabricante del grabador. Aclare
perfectamente.

Las superficies de union del esmalte deben estar himedas. Un
exceso de secado o una superficie de esmalte desecada
afectaran negativamente a la fuerza de union. El nivel 6ptimo
de humedad en la superficie puede obtenerse pasando sobre
las superficies de unién del diente un bastoncillo de algodén
humedo inmediatamente antes de colocar el bracket. Si las
superficies de union se desecan durante el procedimiento de
unién, rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de algodén
antes de la unién con GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela
sobre una superficie dura para
desapelmazar el polvo (Fig. 1). $

b) Para activar la capsula, presione el émbolo
hasta que esté completamente presionado
con el cuerpo principal y manténgalo
presionado durante 2 segundos (Fig. 2).

&
Nota:
1) Asegurese de que el émbolo esté
completamente presionado para evitar la
proporcion de mezcla incorrecta de polvo

Fig. 1

y liquido.
2) La cépsula debe activarse justo antes de Fig. 2
mezclarse y usarse inmedi ite. 9
c) Coloquelo inmediatamente en un mezcladol
(o0 un amalgamador) y mezcle durante ﬁ
10 segundos (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). 0

El tiempo de trabajo es de aproximadamente
3 minutos desde el comienzo de la mezcla a
23°C (73°F). Temperaturas mas altas acortaran & Fig. 3
el tiempo de trabajo, mientras que temperaturas
més bajas lo haran mas amplio. Se recomienda,
por tanto, la refrigeracion de las capsulas hasta
justo antes de su activacion y uso.

NOTA: V7
La capsula deberia activarse justo antes del Fig. 4
mezclado. Tras mezclar, extraiga \ 9.

inmediatamente el adhesivo en la superficie
de adhesion del bracket o aparato.
3. EXTRACCION DEL ADHESIVO

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y
céarguela en el aplicador de capsulas GC CAPSULE APPLIER.

b) Extraiga el material pulsando la palanca 4 o 5 veces (Fig. 4).
Cubra la superficie de unién del bracket o aparato
completamente con adhesivo.

1) Para ajustar la direccién de la boquilla, sujete el aplicador
con la capsula hacia usted y gire la capsula.

2) Para retirar la capsula usada, pulse el boton de liberacion del
aplicador. Haga girar la capsula y tire hacia afuera.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE puede no funcionar
correctamente en un aplicador no fabricado por GC. Si se va
a utilizar un aplicador diferente, chequee y confirme la
compatibilidad antes de utilizar.

4. PROCEDIMIENTO DE UNION
A.Brackets

a) Cubra la superficie de unién del bracket completamente con
la mezcla adhesiva.

b) Coloque el bracket en el diente.

c) Pegue el bracket con firmeza contra la superficie del
esmalte. Usando un explorador o un rascador, retire el
exceso de adhesivo en el momento. Empuje el bracket otra
vez. Continte colocando el resto de brackets. Coloque todos
los brackets en un cuadrante o en el arco completo. Puede
ser necesaria mas de una mezcla de adhesivo.

En caso de deslizamiento de los brackets, ‘sujetelos’
fotopolimerizando durante aproximadamente 5 segundos.

Tras retirar el exceso de adhesivo, tenga cuidado para no
mover los brackets antes de que el adhesivo haya
polimerizado. El movimiento de los brackets en este punto
podria hacer disminuir la fuerza de unién.

d) Usando una luz de polimerizacion (470 nm luz de onda),
polimerice cada bracket durante 10 segundos cada uno
desde el plano oclusal, mesial, distal y gingival. Es muy
importante que la luz de polimerizacion sea testada
periédicamente con un medidor de luz para asegurar un
adecuado rendimiento de la misma.

e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos
iniciales. Para el bonding inicial se recomienda un alambre
de resistencia suave (por ejemplo .016 NiTi o equivalente).
Notas:

1) Bonding de brackets de ceramica:
la base de retencion quimica debe ser grabada y
silanizada. Si no estuviera grabada y silanizada por el
fabricante, grabe y silanice antes de unir con GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE Si la base del bracket se llega a
contaminar, siga las instrucciones del fabricante en cuanto
a limpieza y/o grabado y silanizacién. No se requiere
tratamiento para bases mecanico-retentivas.

2) Bonding de brackets en restauraciones de porcelana:
Prepare las superficies de porcelana grabando y
silanizando siguiendo las instrucciones del fabricante. Una
con GC Fuji ORTHO LC CAPSULE segtin se indica arriba.

3) Bonding de brackets a restauraciones de aleacién de
amalgama/metal:
haga rugosa la superficie de metal con un disco o punta fina de
diamante antes de colocar GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Aparatos acrilicos

a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga
rugosa y efectlie huecos de retencion en las superficies
internas del aparato.

b) Prepare el diente como se menciona en la seccion #1.

c) Para facilitar la retirada del aparato, coloque vaselina en las
superficies oclusales del diente.

d) Llene las superficies internas del aparato con GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE

e) Coloque en posicion correcta.

f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor
del aparato.

g) Moviendo la luz de polimerizacién en direccion distal a
mesial, fotopolimerice cada cara del aparato durante
30 segundos en las superficies bucal, palatal y oclusal.

h) La activacion del aparato puede realizarse esa misma noche
a la hora de acostarse.

5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO
A.Brackets

Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujeta

los dientes con los dedos desde la cara lingual, corte en el sentido

de las agujas del reloj. Si encuentra resistencia, intente otra vez
girando en direccion contraria tras desecar (usar una jeringa de
aire) los dientes alrededor del bracket. Retire cualquier residuo de
adhesivo con un rascador o instrumento rotativo.

B. Aparatos

Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en multiples

lugares con alicates de retirada de bandas. Si con esto no se

consigue retirar el aparato, cortelo, deseque el adhesivo y retirelo.

CONSERVACION
Para una éptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C / 39-77°F).

PRESENTACION

Empaquetado: 50 Capsulas

Cantidad contenida por cépsula: 0.30 g polvo y 0.10 g (0.085 mL)
liquido

Minimo volumen neto de mezcla adhesiva por capsula: 0.1 mL
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad)

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en alcohol.
Aclare con agua.

. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con

agua y busque atencién médica.

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas

personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del

producto y dirijase al médico.

4. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)

como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

(AR}

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:
https://www.gc.dental/europe

o para América
https://www.gc.dental/america

También se pueden obtener de su proveedor.

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

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

Ultima revision: 10/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

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

GEBRUIKSINDICATIES

1. Bevestigen van metalen brackets en attachments.

2. Bevestigen van porseleinen brackets.

3. Bevestigen van apparatuur op basis van kunsthars.

4. Bevestigen van orthodontische banden, uitsluitend wanneer extra
retentie gewenst is.

CONTRA-INDICATIES

1. Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie
voor glasionomeercement, methacrylaatmonomeer of
methacrylaatpolymeer.

2. Bevestigen van brackets van polycarbonaat.

3. Cementeren van roestvrij stalen apparatuur met kroonretentie
(bijv. Herbst apparatuur).

SAMENSTELLING

Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, initiator, pigment

Vloeistof: Methacrylaat, water, polyacrylzuur, dimethacrylaat,
carbonzuur, initiator, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING
1. VOORBEREIDEN VAN HET GLAZUUR

a) Maak de tandvlakken waarop gecementeerd moet worden
schoon met zuivere (zonder fluor) puimsteen en water m.b.v. een
rubber polijstcup of borsteltje.

b) Spoel goed schoon.

c) Breng met een sponsje of wattenpropje gedurende 20 seconden
ORTHO CONDITIONER aan op de tandoppervlakken waaraan
moet worden bevestigd. Spoel goed schoon. Hoewel ook zonder
voorbehandeling van het glazuur goede resultaten worden
verkregen, zal door het aanbrengen van een conditioner op het
glazuur van de fixatievlakken de hechtsterkte van het cement
verbeteren. Daarom wordt deze werkwijze aanbevolen, zeker aan
wie voor het eerst GC Fuji ORTHO LC CAPSULE gebruikt.
Facultatief:

Ets het glazuur van de fixatievlakken volgens de richtlijnen van de

fabrikant. Spoel goed schoon.

Opmerking:

droog oppervlak zal de hechtsterkte negatief beinvioeden. Om de

juiste vochtigheidsgraad te verkrijgen, dient men net voor het

cementeren van de bracket met een vochtig wattenrolletje over de
fixatievlakken van de tand te gaan. Als deze vlakken tijdens het
over, voordat u GC Fuji ORTHO LC CAPSULE aanbrengt.
2. CAPSULE ACTIEVATIE EN MENGEN
a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op
een harde ondergrond om het poeder los te
b) Om de capsule te activeren wordt de knop

volledig ingedrukt totdat het eindvlak gelijk

ligt met het huis van de capsule en houd deze

gedurende 2 seconden ingedrukt (Fig. 2). \\\\

1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is
ingedrukt om de onjuiste
mengverhouding van poeder en vloeistof
te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen l
geactiveerd, en onmiddellijk gebruikt. Fig. 2

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en

plaats hem in een schudmachine en schud

10 seconden (+/- 4.000RPM) (Fig. 3). \\\

3 minuten vanaf de aanvang van het

mengen bij 23°C (73°F). Hogere X

temperaturen verkorten en lagere & Fig. 3

temperaturen verlengen de verwerkingstijd.

tot aan hun activatie en gebruik in de

koelkast te bewaren. T

Opmerking: \

De capsule mag pas vlak voor het mengen S\ Fig. 4

cement onmiddellijk op het contactvlak van bracket of apparatuur

aanbrengen.
3. EXTRUDEREN VAN HET CEMENT
a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats
b) Extrudeer het materiaal door 4 of 5 keer de hendel over te halen

(Fig. 4). Bedek het contactvlak van bracket of apparatuur volledig

met cement.

Opmerking:
de tang te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule
met een opwaartse en draaiende beweging.

3) Het kan gebeuren dat de GC Fuji ORTHO LC CAPSULE niet
een andere applier, controleer dan vooraf zijn geschiktheid
voor deze capsules.

4. WERKWIJZE VOOR HET CEMENTEREN
A.Brackets
gemengde cement.

b) Plaats de bracket op de tand.

c) Druk de bracket stevig tegen het glazuurvlak. Verwijder op dit
moment het overtollig cement met een sonde of een scaler.
de overige brackets. Om alle brackets te cementeren kan meer
dan één mengsel cement nodig zijn. Als verschuiven van de
brackets een probleem dreigt te vormen, belicht ze dan
ongeveer 5 seconden om ze te fixeren.

Na het verwijderen van het overtollig cement oppassen dat
de geplaatste brackets niet worden aangeraakt, voordat het
cement is uitgehard. Het bewegen van de brackets op dit
moment kan een verminderde hechting tot gevolg hebben.
(golflengte: 470 nm) iedere zijkant 10 seconden vanuit,
mesiaal, distaal, occlusaal en cervicaal te belichten. Het is van
groot belang dat de composietlamp op gezette tijden met een
lichtmeter wordt gecontroleerd om zeker te zijn van voldoende

e) Breng de regulatiedraad in en beéindig de initiéle procedures.
Gedurende de initiéle hechting is een regulatiedraad met
geringe kracht (bijv. 0,016 NiTi of equivalent) aanbevolen.
Opmerking:

Brackets met chemische retentie dienen te worden geétst en
gesilaniseerd. Indien de brackets niet door de fabrikant zijn
voorbahandeld met silane dienen ze alsnog voor het
bevestigen met GC Fuji ORTHO LC CAPSULE te worden
volg dan de reinigings-, ets-en silaniseerinstrukties van de
fabrikant. Voorbehandelen van brackets voorzien van een
mechanische retentie is niet noodzakelijk.

2) Cementeren van brackets op porseleinen restauratie:
silaniseren volgens de richtlijnen van de fabrikant. Fixeer met
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE zoals hiervoor aangegeven.

3) Cementeren van brackets op restauraties van amalgaam of
metaallegeringen:
of-boor voordat GC Fuji ORTHO LC CAPSULE wordt aangebracht.

B. Kunsthars apparatuur:

a) Gebruik een micro-etser of een roterend instrument om het
oppervlak op te ruwen en retentiegaten te creéren op de

b) Prepareer de tanden, zoals aangegeven in deel 1.

c) Breng vaseline aan op de occlusievlakken van de tanden om
het afnemen van de apparatuur te vergemakkelijken.
) Vul de binnenzijde van de apparatuur met GC Fuji ORTHO LC
)

a

De glazuurvlakken moeten vochtig zijn. Een uitgedroogd of al te
werk droog worden, strijk er dan met een vochtig wattenrolletje
maken (Fig. 1). D
Opmerking: Fig. 1
De verwerkingstijd bedraagt ongeveer
Daarom wordt aangeraden om de capsules
geactiveerd worden. Na het mengen het
hem in de GC CAPSULE APPLIER.
1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in
functioneert in een andere applier dan die van GC. Gebruikt u
a) Bedek het contactvlak van de bracket volledig met het
Druk de bracket wederom aan. Ga door met het plaatsen van
Opmerking:
d) Fixeer elke bracket door met een geschikte composietlamp
lichtopbrengst.
1) Bevestigen van keramische brackets:
geétst en gesilaniseerd. Als de bracket wordt gecontamineerd,
prepareer het porselein door de vlakken te etsen en te
ruw het metaalopperviak lichtjes op met een fijne diamantschijf
binnenzijde van de apparatuur.
CAPSULE.

e) Positioneer de apparaatuur in de mond.
f) Verwijder onmiddellijk het overtollig cement rond de apparatuur.
g) Beweeg de tip van de composietlamp van distaal naar mesiaal
en belicht de labiale, linguale en occlusale vlakken telkens
30 seconden.
h) Diezelfde avond, rond bedtijd, kan de apparatuur geactiveerd

worden.
5. TECHNIEK VOOR HET VERWIJDEREN
A.Brackets

Grijp de bracket met een ligatuurtang en terwijl de tand aan
linguale zijde met vingers wordt gesteund, geeft u in klokrichting
een krachtige draai aan de bracket. Voelt u weerstand, dan wordt
de tand rond de bracket eerst gedroogd (met een luchtspuit),
waarna in tegenovergestelde richting wordt gedraaid. Verwijder
restanten cement met een scaler of roterend instrument.

. Apparatuur
Voor het losmaken van gecementeerde apparatuur wordt deze
eerst met bandafneemtangen op diverse plaatsen uitgebogen.
Volstaat dit niet voor het afnemen van de apparatuur, dan kunt u
ze in secties verdelen en het cement uitdrogen met de luchtspuit,
waarna u de apparatuur verwijdert.

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat wordt bewaring op een donkere en koele
plaats aanbevolen (4-25°C / 39-77°F).

VERPAKKINGEN

Verpakking: 50 capsules

Gemiddelde inhoud van een capsule: 0,30 g poeder en 0,10 g
(0,085 mL) vloeistof

Minimum netto volume gemengd cement per capsule: 0,1 mL
Optie: GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar)

OPMERKINGEN

1. Bij contact van het materiaal met mondweefsel of huid moet u het
met een sponsje of wattenrol, gedoopt in alcohol, verwijderen.
Spoel na met water.

. Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk spoelen met water.

Win daarna medisch advies in.

In sommige gevallen 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.

Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
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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:

https://www.gc.dental/europe
of voor Amerika

https://www.gc.dental/america
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

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

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

Laatste herziening: 10/2024
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Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LYSPOYMERISERENDE RESINFORSTARKET
GLASIONOMERCEMENT | KAPSLER TIL ORTODONTISK BRUG

Ma kun bruges af uddannede tandlzeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Cementering af metal brackets og attatchment.

2. Cementering af keramiske brackets.

3. Cementering af ortodontisk apparatur pa akrylbasis.

4. Cementering af band, men kun nar extra band retention gnskes.

KONTRAINDIKATIONER

1. Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi
overfor glasionomer, methakrylat monomer eller methakrylat
polymer.

2. Bonding af polycarbonate brackets.

3. Cementering af f.eks., Herbst Appliances.

OPBYGNING

Pulver: Fluoraluminosilikatglas, initiator, pigment

Veeske: Methacrylat, vand, polyacrylsyre, dimethakrylat,
carboxylsyre, initiator, stabilisator

BRUGSANVISNING
1. FORBEHANDLING AF EMALJEN
a) Brug en ren gummiekop eller berste og renger tanden med
pimpsten og vand.
b) Skyl grundigt med vand.
c) Anvend en lille svamp eller bomulds pellet, applicer ORTHO
CONDITIONER pa overfladen af tanden (hvor bindingen skal veere)
i 20 sekunder. Skyl grundigt. Pa trods af gode resultater uden
forbehandling af emaljen, vil en konditionering af bindingsfladen
oge den adhzesive styrke. Vi anbefaler derfor konditionering,
specielt nye brugere af GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
Tilbehgr:
AEts bindingsoverfladen af emaljen i henhold til de forskellige
producenters instruktioner. Rens grundigt.
Bemeerk:
Emalje overfladen skal veere fugtig. En overlagt tarring eller
udterret emalje overfalde vil pavirke bindingsstyrken. Det
optimale fugtighedsniveaue kan opnas ved, at stryge
bindingsfladen af tanden med en fugtig vatrulle umiddelbart
for cementeringen af brackets med GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE. Hvis bindingsfladen udtgrrer under proceduren, sa
kan tanden igen fugtes med en fugtig vatrulle.
2. AKTIVERING AF KAPSEL OG BLANDING

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side
bankes mod en hard overflade for at lzsne
kapslens indhold af pulver (Fig. 1).

b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind
til det flugter med kapslens kant og hold
deni 2 sek. (Fig. 2).

Bemeerk:

1) Veer sikker pa at stemplet er presset
helt ind for at undga utilstreekkelig
blanding af pulver og veeske.

2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart
inden blandingen, og indholdet skal
anvendes umiddelbart efter.

c) Kapslen fjernes hurtigt fra applieren og
saettes i en kapselblander og rystes i 10
sekunder (+/-. 4.000 slag/minut) (Fig. 3).
Arbejdstiden er (ved 23°C) 3 minutter efter
afslutning af blandingen. Hojere
temperatur vil forkorte arbejdstiden og
lavere temperatur vil forleenge den.
Opbevaring i keleskab anbefales, indtil
umiddelbart for brug. WV
Bemeerk:

Kapslen skal aktiveres umiddelbart for \

blanding.

Efter blanding applicere cementen straks

til bindingsfladen af bracket eller ortodontiapparaturet.

. APPLICERING AF CEMENTEN

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC CAPSULE
APPLIER.

b) Tryk blandingen ud ved, at trykke pa aftraekkeren 4-5 gange
(Fig. 4). Daek den rengjorte overflade pa bracket med et lag
cement.

Bemeerk:

1) For at justere vinklen pa spidsen s& kan kapslen drejes
i GC Applieren.

2) For at fjerne kapslen fra GC Applieren, tryk pa
udlgserknappen og treek herefter kapslen opad.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kan maske ikke benyttes i en
ikke GC produceret applicator. Kontroller dette pa forhand.

. CEMENTERING PROCEDURE

A.Brackets
a) Daek bindingsfladen pa brackets helt med den blandede

cement.

b) Anbring den cementdaekkede bracket in situ.

c) Pres bracket fast mod emaljeoverfladen. Fjern overskuddet
pa dette tidspunkt med et anvendeligt instrument. Pres igen
bracket mod tanden. Fortsaet kontinuerligt med at anbringe
brackets. Placer alle brackets i en kvadrant eller i en hel
tandbue. Mere end en blanding af cement er ngdvendig.
Hvis bracket bevaeger sig, kan denne lyshzerdes i ca. 5
sekunder.

Bemaerk:

Efter fiernelse af overskud, veer omhyggelig med ikke, at
displacere brackets for cementen er afbundet. /£ndring af
brackets position pa dette tidspunkt kan medfere
formindsket bindingsstyrke.

d) Lyspolymeriser (470 nm bglgelaengde) hver bracket i 10
sekunder fra henholdsvis occlusal, mesial, distal samt
gingival side, total 40 sekunder. Det er yderst vigtigt, at
lyspolymeriseringslampen bliver kontrolleret med korte
mellemrum for, at sikre en tilstraekkelig lysintensitet.

e) Indseet ligatur og de indledende procedurer afsluttes.
Anvend f.eks., .016 NiTi eller lignende ligatur.

Bemaerk:

1) Cementering af keramiske brackets :
Brackets med kemisk retentionsbase ma zetses og
silianiseres, safremt de ikke er det fra producentens side,
inden de bliver cementeret med GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE. Bliver brackets contamineret, falges
producentens anvisninger for rensning, og / eller aetsning
og silianisering. Ingen forbehandling anbefales ved
bracket med mekanisk retentionsbase.

2) Cementering af porcelzens bracket til porceleens
restorationer:
Forbehandel porceleenet med zetsning af overfladen og
silianisering efter fabrikantens anvisninger og cementer
med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE som ovenfor.

3) Cementering af brackets til amalgam / metal:
Ger overfladen let ru med en skive eller diamant for
cementering med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Akrylbaserede apparatur
a) Overfladen mikroeetses eller geres ru med et roterende

instrument, og der praepareres retentionshuller i akrylen for,
at opna mekanisk binding.

b) Forbered teenderne som naevnt ovenfor i sektion 1.

c) For at lette fjernelsen af apparaturet, anbring petroleum jelly
pa den occlusale overflade af teenderne.

d) Applicer cement pa den indre overflade af apparaturet, idet
man sikre sig, at cementen penetrerer retentionshullerne.

e) Anbring apparaturet in situ.

f) Fjern umiddelbart overskuddet fra periferien af apparaturet.

g) Bevaeg lyspolymeriserings spidsen i en distal-til-mesial
retning, lyshaerd hver side af apparaturet i 30 sekunder hver
pa de buccale, palatinale og occlusale overflader.

h) Aktivering af apparaturet kan begynde ved patientens
sengetid samme aften.

5. FJERNELSES PROCEDURE
A.Brackets

Grib fat i bracket med en ligaturtang og rotér brat mod uret,

idet der anlaegges fingerstatte lingualt. Hvis brackets ikke

lgsnes, udterres tanden rundt om bracket med luftpableesning
og der forsgges igen, denne gang i modsat retning. Fjern
rester af cement med et tandrensningsinstrument eller en fin
diamant.

. Ortodontiapparatur

Band fjernes med en aftraekkertang. Apperaturet vrikkes flere

steder med aftreekkertangen. Kan apparaturet ikke fijernes,

deles dettte med et bor eller en diamant, cementen udterres
og apparaturet kan nu fjernes.
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal produktet opbevares pa et keligt og merkt
sted (4-25°C / 39-77°F).

PAKNINGER

Pakning: Aske med 50 stk. kapsler

Gennemsnitsindhold pr. kapsel: 0,30 g pulver og 0,085 mL vaeske
Minimum nettovolumen af den blandede cement, pr. kapsel 0,10 mL
Tilbeher: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.)

ADVARSEL

1. I tilfelde af kontakt med slimhinder eller hud, fijernes materialet
umiddelbart med et stykke gaze veedet i alkohol og der skylles
omhyggeligt med vand.

| tilfeelde af kontakt med @jnene, skyl omhyggeligt med vand og
der sgges lege.

Hos overfalsomme personer kan en sensibilisering fra produktet
ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske reaktioner, skal
brugen af produktet indstilles. | tilfelde af allergi henvises
patienten til leege.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.
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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:

https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika

https://www.gc.dental/america
De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du
rapportere dem direkte til 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: 10/2024

as bruksanvi
noggrant fore an:

GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LJUSHARDANDE ORTODONTISKT CEMENT FOR BONDING |
KAPSEL

ingen
dni

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna fér
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Bonding av metall brackets och attachments.

2. Bonding av keramiska brackets.

3. Bonding av akrylkonstruktioner.

4. Cementering av band enbart vid behov av extra retention.

KONTRAINDIKATIONER

1. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kand
allergi mot glasjonomercement, metakrylat monomerer eller
metakrylat polymerer.

2. Bonding av brackets med polykarbonatbas.

3. Vid cementering av kronretinerade konstruktioner i rostfritt stal
(t.ex. Herbst apparaturer).

INNEHALL

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, initiatorer, pigment

Vatske: Metakrylat, vatten, polyakrylsyra, dimetakrylat,
karboxylsyra, initiatorer, stabilisator

BRUKSANVISNING
1. PREPARERING AV EMALJ

a) Anvand en profylaxkopp eller borste, rengér ytan pa tanden
som skall bondas med ren (fluorfri) pimpsten och vatten.

b) Skélj noggrant med vatten.

c) Anvand en skumplast eller bomullspellet, applicera ORTHO
CONDITIONER pa ytan som skall bondas i 20 sek. Skolj
noggrant.

Trots att framgangsrika resultat har uppnatts utan
forbehandling av emaljen, ger konditionering av emaljen
utékad bondstyrka. Vi rekommenderar konditionering av
emaljen, speciellt for nya anvéndare av GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE.

Tillval:

Etsa den bondade ytan i enlighet med fabrikantens
instruktioner. Skolj noggrant.

Observera:

Emaljytan som skall bondas maste vara fuktig. En fér torr eller
uttorkad yta paverkar avsevart bondingstyrkan negativt. Den

Fig. 1

Fig. 2

=

Fig. 3

Fig. 4

optimala nivan av ytfuktighet erhalles genom att applicera fukt
pa ytan som skall bondas med en fuktad bomullsrulle
omedelbart fére bonding av brackets. Om ytan som skall
bondas blir uttorkad under bondingproceduren, aterfukta med
den fuktade bomullsrullen fére bonding med GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE.
2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING
a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att
frigéra pulvret (Fig. 1).
b) Aktivera kapseln genom att trycka in \\\
knappen sa att den kommer i ett nara sa

hall nere i 2 sekunder (Fig. 2).

Observera: \\C

1) Kontrollera att kolven &r helt intryckt for att
undvika felaktiga blandningsforhallanden
mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore
tillblandningen och anvandas l
omedelbart.

c) Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten
(eller amalgamblandare). Blanda under
10 sekunder (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). \\\
tillblandning vid 23°C. Hogre temperaturer
kortar arbetstiden och lagre utdkar den.

Kylférvaring av kapslarna rekommenderas

darfor tiil omedelbart fére aktivering och

anvandning.

Observera:

Kapseln skall aktiveras just fére A

tillblandning. Efter tillblandning, appliceras

cementet pa ytan pa bracket eller L

konstruktionen som skall bondas.

3. APPLICERING AV CEMENT

GC CAPSULE APPLIER.

b) Tryck ut materialet genom att dra i spaken 4 till 5 ggr (Fig. 4).
Tack ytan som skall bondas pa bracket eller konstruktionen
helt och hallet med cement.

Observera:

1) For att justera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen
med kapseln mot Dig och vrid kapselkroppen.

2) Tryck pa frigérningsknappen for att aviagsna en anvand
kapsel. Vrid kapseln och dra den uppat.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kan fungera bristfalligt om
andra an GC tillverkade applikatorer anvandes. Skall en
med GC kapslar innan den anvéandes.

4. ARBETSGANG VID BONDING

A.Brackets
a) Tack ytan pa bracket som skall bondas fullstandigt med den

tillblandade adhesiven.

b) Positionera bracket pa tandytan.

c) Tryck fast bracket ordentligt pa emaljytan. Med en sond eller
scaler, avlagsnas all 6verskott av adhesiv kontinuerligt.
Tryck anyo pa bracket. Fortsatt att kontinuerligt placera ut
brackets. Placera alla brackets i en kvadrant eller i hel kéke.
Mer @n en mix adhesiv kan bli nédvéndigt. Vid problem med
ljuspolymerisering pa c:a 5 sek.

Observera:

Efter avldagsnande av éverskott, var forsiktig att inte réra

brackets forran adhesiven har polymeriserat. Rérelse av

brackets i detta skede kan reducera bondingstyrkan.

d) Anvand en polymeriseringslampa (470 nm vaglangd),
polymerisera varje bracket i 10 sek. ocklusalt, mesialt, distalt
och gingivalt ifran.

Det ar mycket viktigt att polymeriserings-lampan testas med

en ljusmatare med jamna mellanrum for att garantera

tillforlitlig ljus-styrka.

En latt trad (t.ex., 0,016 NiTi eller liknande) rekommenderas

for den initiella bondingen.

Observera:

1) Vid bonding av keramiska brackets, notera féljande:

Vid anvéndning av kemiskt bundna brackets skall dessa
etsas och silaniseras. Ifall brackets inte &r etsade och
silaniserade fran tillverkaren, utfor detta innan bonding
paborjas med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Om brackets
kontamineras under arbetets utférande, folj noggrant
tillverkarens instruktioner géllande rengéring, och/eller
etsning samt silanisering. Ingen speciell behandling krévs

2) Bonding av brackets till porslins restaurationer:

Preparera porslinsytan med etsning och silanisering i
enlighet med tillverkarens rekommendationer. Bonda med
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE kapslar som ovan.

3) Bonding av brackets till restaurationer av amalgam/metall
legeringar: Rugga upp ytan latt med en trissa eller fin diamant
spets fore applicering av GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. Applicering av akryl
a) Anvand en mikroetcher eller ett roterande instrument, rugga

upp ytan och gér retensionshalen pa insidan av applikationen.

b) Preparera tanderna som i sektion nr. 1.
varnish pa téandernas ocklusalyta.

d) Fyllinsidan av applikationen med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

e) Applicera i ratt position.

f) Avlagsna omedelbart 6verskott av adhesiv fran periferin pa
appliceringen.

g) For polymeriseringslampans ljusspets distalt-mesialt,
ljuspolymerisera varje sida av appliceringen i 30 sek. var,
buckalt, palatinalt och ocklusalt.

h) Aktivering av appliceringen kan géras vid patientens
sanggaende samma kvall.

5. BORTTAGNING

Fatta bracket med en ligaturavbitare och, medan tanden stdds

med fingrarna lingualt ifran, gor en skarp medurs rotation av

bracket. Vid eventuellt motstand, férsok igen genom att vrida

motsols efter torrlaggning (med luftblasning) av tanden runt

bracket. Avlagsna eventuella rester av adhesiv med en scaler
eller roterande instrument.
B.Béagar
For att avliagsna bondade bagar, boj bagen fram och tillbaka ett
flertal ganger med ligaturavbitare. Om det inte far loss bagen,
dela upp densamma, torka ut adhesiven, och avlagsna bagen.
FORVARING

jamt lage i forhallande till kapselkroppen,
Arbetstiden ar c:a 3 min. fran start av
a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och satt denien
annan applikator anvandas, kontrollera forst att den fungerar
brackets som ror sig sa kan de fastas med en
e) Fast en utjamningsbage och fullfdlj de initiella atgérderna.
nér brackets med mekanska underskar anvands.
cg For att férenkla aviagsnandet av applikationen, placera
A.Brackets
For optimala resultat, forvaras svalt och morkt (4-25°C / 39-77°F).

FORPACKNING

Forpackning: 50 kapslar

Genomshnittligt innehall per kapsel: 0,30 g pulver och 0,10 g
(0,085 mL) vatska

Minimum nettovolym av tillblandat cement per kapsel: 0,1 mL
Tillval: GC CAPSULE APPLIER (1 ST)

VARNING

1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, avlagsna omedelbart med
en svamp eller bomullspellet indrankt i alkohol. Spola med vatten.

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

3. I sallsynta individuella fall kan produkten orsaka sensibilisering.
Ifall detta skulle intraffa, anvand inte produkten pa patienten
ifraga samt hanvisa patienten till en dermatologisk
lakarmottagning.

4. Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller
annan personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan

anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid

uppdaterade med véara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni

pa;

https://www.gc.dental/europe

eller for USA samt Latinamerika pa:
https://www.gc.dental/america

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

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

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning,

rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet

genom att vélja landets behdériga 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 sdkerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 10/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZAVEL EM CAPSULAS

Para utilizagdo apenas por um profissional dentéario nas indicagdes de
utilizagéo.

INDICAGOES

1. Unido de brackets e aparelhos metalicos.

2. Uni&o de brackets de ceramica.

3. Unido de aparelhos acrilicos.

4. Cimentagao de bandas apenas quando seja desejavel uma retengéo
adicional da banda.

CONTRA-INDICAGOES

1. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida a cimentos de ionémero de vidro, monémero de
metacrilato ou polimero de metacrilato.

2. Unido de brackets de policarbonato.

3. Cimentagao de aparelhos com fixagéo a coroas de ago (e.g.,
aparelhos de Herbst).

COMPOSICAO

P6: Fluoroaluminosilicato de vidro, iniciador, pigmento

Liquido: Metacrilato, 4gua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
4cido carboxilico, iniciador, estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARACAO DO ESMALTE

a) Com uma ponta de borracha para profilaxia ou uma escova,
limpar as superficies de adesao dos dentes com pasta de pedra
pomes simples (sem flior) e agua.

b) Lavar bem com &gua.

c) Com uma esponja ou uma bola de algodé&o, aplicar condicionador
ORTHO CONDITIONER sobre as superficies de adesao dos
dentes durante 20 segundos. Lavar bem.

Apesar de se terem obtido bons resultados sem pré-tratamento

do esmalte, o condicionamento das superficies de adesao do

esmalte irda aumentar a resisténcia adesiva da unido. Por isso,
recomenda-se especialmente para os novos utilizadores de

GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

Opcional:

Condicionar as superficies de adesdo do esmalte de acordo com

as instrugdes do fabricante do condicionador. Lavar bem.

Nota:

As superficies de adesdo do esmalte devem estar humidas. Uma

superficie do esmalte excessivamente seca ou dessecada tera

um efeito adverso na resisténcia adesiva. O nivel dptimo de
humidade na superficie pode ser obtido limpando as superficies
de adesao dos dentes com um rolo de algod&o humido
imediatamente antes de proceder a uni&o do bracket. Se as

superficies de adesé&o ficarem muito secas durante o

procedimento de uni&o, podem ser rehidratadas passando o rolo

de algod&o humido sobre as mesmas antes de aplicar o adesivo

GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

2. ACTIVACAO E MISTURA DA CAPSULA

a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com \\\
o lado desta numa superficie dura, para
soltar o pé (Fig. 1).

b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até
este ficar nivelado com o corpo principal e &\
mantenha-o pressionado por 2 segundos
(Fig. 2).

Nota:

1) Certifique-se de que o émbolo esteja
totalmente pressionado para evitar a
mistura errada de p6 e liquido. l

2) A cépsula deve ser activada imediatamente
antes da mistura e usada imediatamente.

c) Coloque-o imediatamente em um misturador
(ou um amalgamador) e misture por 10 \\\
segundos (+/- 4.000 RPM) (Fig. 3). O tempo
de trabalho ¢ de cerca de 3 minutos desde o
inicio da mistura a 23°C (73°F). Temperaturas
mais altas encurtam o tempo de trabalho e
temperaturas mais baixas prolongam-no. Por
isso, recomenda-se manter as capsulas
refrigeradas até imediatamente antes da sua
activagéo e utilizagao. 7
Nota: §

A capsula deve ser activada mesmo antes de \/ Fig. 4

misturar. Depois de misturar, extrude

imediatamente o adesivo sobre a superficie de adesao do bracket

ou do aparelho.

3. EXTRUSAO DO ADESIVO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e
carregue-a no GC CAPSULE APPLIER.

b) Extrude o material puxando a alavanca 4 ou 5 vezes (Fig. 4).
Revista toda a superficie de ades&o do bracket ou do aparelho
com o adesivo.

Nota:

1) Para ajustar a direc¢do do bocal, segure no aplicador com a
capsula voltada para si e rode o corpo da capsula.

2) Para remover a capsula usada, prima o bot&o de libertagao do
aplicador. Rode a cépsula e puxe para cima.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE pode nao funcionar
adequadamente com um aplicador de capsulas que n&o seja
da GC. Se utilizar outro aplicador de capsulas, verifique se este
é compativel antes de o utilizar.

4. PROCEDIMENTO DE UNIAO

A. Brackets
a) Revestir toda a superficie de ades&o do bracket com o adesivo

misturado.

b) Posicionar o bracket revestido no dente.

c) Pressionar o bracket firmemente contra a superficies de esmalte.
Utilizando um explorador ou uma cureta, remover imediatamente
o excesso de adesivo. Pressionar de novo o bracket. Continuar a
colocar brackets adicionais. Colocar todos os brackets de um
quadrante ou da arcada completa. Pode ser necessaria mais de
uma porgao de mistura adesiva. De tiver dificuldades com o
escorregamento dos brackets, "prenda" os brackets procedendo
a fotopolimerizagao durante cerca de 5 segundos.

Nota:

Depois de remover o excesso de adesivo, cuidado para ndo

deslocar os brackets antes de o adesivo estar polimerizado.

O deslocamento dos brackets nesta altura pode reduzir a

resisténcia adesiva.

d) Com um aparelho de fotopolimerizagdo (comprimento de onda
470 nm), proceder a fotopolimerizagdo de cada bracket durante
10 segundos, das direcgées oclusal, mesial, distal e gingival. E
muito importante que o aparelho de fotopolimerizagao seja
verificado periodicamente com um fotémetro para assegurar
uma emisséo de luz adequada.

e) Inserir o arco e concluir os procedimentos iniciais.
Recomenda-se um arco flexivel (e.g., 0.016 NiTi ou
equivalente) para a unido inicial.

Nota:

1) Uniéo de brackets ceramicos:

As bases de retengdo quimica tém de ser condicionadas e
silanadas. Se nao forem condicionadas e silanadas pelo
fabricante, condicionar e silanar antes de proceder a unido
com GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Se as bases dos brackets
ficarem contaminadas, seguir as indicagdes do fabricante para
limpar e/ou condicionar e silanar. Ndo é necessario qualquer
tratamento para as bases de retengdo mecanica.

2) Unir brackets a restauragtes de porcelana: Preparar as
superficies de porcelana por condicionamento e silanagao
de acordo com as instrugdes do fabricante. Unir com
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE conforme indicado acima.

3) Unir brackets a restauragdes de amalgama/liga metalica:
Asperizar ligeiramente a superficie metalica com um disco
ou uma ponta fina de diamante antes de aplicar GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

B. Aparelhos acrilicos
a) Com um micro-asperizador ou um instrumento rotativo,

asperizar e localizar os orificios de retengdo nas superficies

internas do aparelho.

b) Preparar os dentes do modo indicado na secg¢éo n.° 1.

c) Para facilitar a remogao do aparelho, aplicar vaselina nas
superficies oclusais dos dentes.

d) Preencher as superficies internas do aparelho com GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

e) Assentar na posi¢do adequada.

f) Removerimediatamente o excesso de adesivo em volta do aparelho.

g) Deslocando a ponta de fotopolimerizag&o no sentido
distal-mesial, proceder a fotopolimerizagdo de cada lado do
aparelho durante 30 segundos, nas superficies vestibular,
palatina e oclusal.

h) A activagéo do aparelho pode iniciar-se nessa mesma noite.

5. PROCEDIMENTO DE SEPARACAO

A. Brackets
Segurar no bracket com um cortador de ligaduras e, enquanto
suporta o dente com os dedos a partir do lado lingual, fazer uma
rotagdo com o bracket no sentido dos ponteiros do relégio. Se
sentir resisténcia, tentar de novo rodando na direcgao oposta
depois de dessecar o dente (com uma seringa de ar) em vota do
bracket. Remover os residuos de adesivo com uma cureta ou
instrumento rotativo.

B. Aparelhos
Para remover aparelhos unidos, flexibilizar o aparelho em varios
locais com alicates de extracgdo de bandas. Se isso ndo for
suficiente para remover o aparelho, cortar o aparelho, dessecar o
adesivo e remover o aparelho.

ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C 1 39-77°F).

EMBALAGEM

Embalagem: 50 capsulas

Contetido médio por capsula: 0.30 g de p6 e 0.10 g (0.085 mL)

de liquido

Volume liquido minimo de adesivo misturado por capsula: 0.1 mL
Opgéo: GC CAPSULE APPLIER. (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente
com uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

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

3. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de sensibilidade
em algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género,
interrompa o uso do produto e refira o doente a um médico.

4. Equipamentos de prote¢&o individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranca devem ser sempre utilizados.

Fig. 1

Fig. 2

=

Fig. 3

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informagao de seguranca
disponiveis em:

https://www.gc.dental/europe
ou para as Américas

https://www.gc.dental/america
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,

reag&o ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste

produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugao para uso, por

favor comunique-os diretamente através do sistema de

vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revisao: 10/2024

Mpw aTé T Xprion Trapakahovpe
51aBAOTE TTPOCEXTIKG TIG 0BNYiES XPRONG

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

POTOMOAYMEPIZOMENH OPOOAONTIKH KONIA ZYTKOAAHZHL TE
KAWOYAEZ

Ta xprion aTrokAEIOTIKG aTTé £TTayyeAPATIEG 0BOVTIATPOUG yIa TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIGEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. ZUYKOAANGN PETAAAIKWY 0PBOBOVTIKWV ayKUAIWV.

2. ZUyKOAANONG KEPAUIKWY 0PBOBOVTIKWY ayKUAIWV.

3. ZUYKOAANGN aKPUAIKWVY 0pBOSOVTIKWY HNXAVNHETWY.

4. ZuykdAAnon daxTuhiwv pévo dTav aTraiTeiTal TITTPOCOETN GUYKPATNON
auTQV.

ANTENAEIZEIZ

1. ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG O€ AOBEVEIG PE YVWOTEG aAAEpYiEg
OTIG UOAOIOVONEPEIG KOViEG, HEBAKPUAIKG HovopEPH 1 EBaKPUAIKG
TroAUpEPT.

2. ZuykOAAnon TToAukapBovikoU TUTTOU 0PBOBOVTIKWV ayKUAIWY.

3. Zuyk6AAnan pnxavnudaTtwy Tou aTnpifovTal o€ avogeidwTeg OTEQPAVES
(Tr.X., Mnxdvnua Herbst).

ZYNOEZH

2KOVNG: PBOPI0-aAOUUIVO-TTUPITIKG YUTAI, EVEPYOTTOINTAG, XPWOTIKA

YypoU: MeBakpuAikd, vepd, TTOAUAKPUAIKS 08U, SIueBAKPUAIKO,
KapBOGUAIKS 08U, EvEPyOTTOINTHG, OTABEPOTTOINTHG

OAHTIEZ XPHZHZ
1. MPOETOIMAZIA THZ AAAMANTINHZ

a) Me €181k6 BoupTodiki ) EAAOTIKO KUTTEANOEIDEG OTIABwONG, KaBapioTe
TIG OBOVTIKEG ETTIIPAVEIEG TWV JOVTIWV HE TTAOTA OTIABWONG (XWPig
®BOpI0) Kal VEPD.

B) ZeTmAUvETE pe GPOOVO vepPd.

y) Me €131K6 0TTéYYO0 £Qappoyrg i BUoua BAuBAKOG EPAPUOCTE OTIG
0B0VTIKEG ETTIPAVEIEG TIPOG GUYKOAANGT, Tov TTapdyovia ORTHO
CONDITIONER yia 20 SeutepoAeTrTa. ZTAUVETE PE dBovo vepo. Map’
6O TTOU ETTITUYXAVOVTaI IKAVOTTOINTIKG ATTOTEAEOUATA CUYKOAANONG,
XWPIg 181aiTepn TTPOETOINACIT TNG ABAHAVTIVNG, N Epapuoyr Trapdyovta
TIpoETOINATiag oTny adapavTivn augdvel T SUVapN Tou GUYKOAANTIKOU
Seapou. ZuoTAvovTal yIa To AGyo auTo, EIBIKA YA TOUG VEOUG XPHOTEG TG
koviag GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Ta akoAouBa.

MpoaipeTika:

ABPOTTOINOTE TIG ETIIPAVEIEG TNG ADAPAVTIVIG CUNPVA HE TIG 0dNYiEg
TOU KATAOKEUAGTH VIO TO XPNOIMOTIOIOUEVO adPOTIOINTIKO.
ZeTTAUVETE pE GPOOVO VEPO.

Znueiwon:

O1 em@dveleg TNG adapavTivig yia GUYKOAANGN TTPETTEI val Eival EQUYPEG.

Mia 1iBiaiTepa aTeyvi Kal apudaTwpévn ETQAveia adapavTivig Oa
ETINPEATEI apvNTIKG TN SUVapN Tou oUyKoAANTIKOU deapoU. To IBavikd
ETMITTES0 UYPACIG PTTOPET VO ETTITEUXOET «TTWHATI(OVTAGY TIG ETTIPAVEIEG
TIPOG OUYKOAANON pe uypPd TOAUTTIO BdpBakog Aiyo TTpiv T ouykoAAnon

Twv 0pBOBOVTIKWY AYKUAIWY. AV 01 ETTIPAVEIEG TIPOG TUYKOAANGN

agudarwBouv katd Tn didpkeia NG diadikaciag cuykGAAnong,

ETTAVUDATWOTE TEG «TTWHATIOVTAGH E UYPO TOAUTTIO, TIPIV ATTO TN

ouykOAAnon pe v kovia GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.
2. ENEPTOMOIHZH KAWOYAAZ KAl ANAMEIZH

a) Mpiv atré TV evepyoTroinon, avakiviaTe TNV
Kawouha Ay BAATE TNV TTAEUPG TG O€ OKANPR
ETMQPAVEIN VIO VO XAAAPWOETE TN aK6vn (EIK. 1).

B) MNa va evepyoTToINCETE TV KAWOUAQ, OTTPWETE TO
€pBOAO PEXPI VO OUNTTIETTET TIARPWG HE TO KUPIWG
oW Kal KPATAOTE TO yia 2 SeuTepOAeTTTal (EIK. 2).
Znueiwon:

1) BeBaiwBeite 611 T0 EPBoAo TECETAI TTARPWS
yia va aTro@UYeTe TNV AavBaopévn avaloyia
QavapeIgng okovng Kal uypou.

2) H kéyouha Ba TTPETTEI va EVEPYOTTOIETAL
QAPECWG TTPIV ATTO TNV AVAPEIEN KAl VO
XPNOIJOTTOINBE apéowG.

y) TomroBeTAOTE TO Apéowg o€ £va pigep (A éva
pigep) kar avapei€Te yia 10 deutepOAeTTTa
(+/-4,000 RPM) (Eik. 3).

O xpbvog epyaciag eival TepiTou 3 AeTTTé atd

v évapén TG avaueigng otoug 23°C (73°F).

YWnAOTEPEG BEPUOKPATIEG HEIWVOUV TO XPOVO

£pYAOiag eVw XapNAGTEPES TOV ETTIUNKUVOUV.

ZuoTAVETAl YIa TO AGyo auTé n UAAEN TwV

KOWOUAWY OTO WUYEIO HEXPI TIPIV TNV

EVEPYOTTOINON KaI XPrion.

)
&
ik

=

k. 1

€IK. 2

(
JJ

€IK. 3

Inueiwon: 7
H K&youAa TTpETTEl va evepyoTToINBEi HOAIG TTPIV
TNV avapeign. Meta v avapeign e§wbeioTe v €IK. 4

QAuECWG TN GUYKOAANTIKA Kovia OTIG EMIQAVEIEG
TIPOG TUYKOAANGN Twv 0pBOSOVTIKWV ayKUAIWY 1} HNXavnaTwy.
3. EZQOHZH ZYTKOAAHTIKHZ KONIAZ

a) AQUIPEDTE AUETWG TNV AVAUEPEIYHEVN KAWOUAQ Kal OTTOBETAOTE TNV
aT0 MOTOA e@appoyrig GC CAPSULE APPLIER.

B) MiéaTe T oKavdAAn TPog e§WONON Tou UAIKOU 4 1) 5 QOopPES (EIK. 4).
EmKaAUyTE TNV €MI@AVEIa TTPOG TUYKOAANTT TNG 0pBOSOVTIKAG
aYKUANG 1 TOU PNXavAPaTog e GUYKOAANTIKO TTapdayovTa.

Znueiwon:

1) Ta va puBpioeTe Tn SiEUBUVON TOU PUYXOUG, KPATAOTE TO THOTOAI PE
TNV KAWOUAQ TTPOG TO PHEPOG TAG KAl YUPIOTE TO OWHA TNG avdaloya.

2) Mo va aQaIpECETE T XPNOIPOTIOINHEVN KAWOUAX TTHECTE TO HOXAS
atmeAeuBépwong. MupioTe TN KAWOUAa Kail TPaBRAETE TTPOG T ETTAVW.

3) H GC Fuji ORTHO LC CAPSULE ptopei va pnv Asitoupyei
Kavovikd dtav ToTroBeTnBei o€ TOTOA EQapuoynig didpopo atd To
TOTON TTOU KaTaokeudadel n eTaipeia GC. Av TTpOKeITal va
XPNolgoTIoiNBei SIaQopETIKS TOTOA EQaPUOYNIG, EAEYETE Kal
ETMIRERAIWOTE TN CUPBATOTNTA TIPIV ATTO TN XPAON.

4. AIAAIKAZIA ZYTKOAAHZHE

A. OpBodovTikég AyKUAEG
a) ETkaAUWTE TTARPWG TNV ETTIPAVEIA TIPOG CUYKOAANGON TNG ayKUANG

HE TNV AVAPEPEIYUEVN KOViaL.

B) TOTTOBETAOTE TNV TIPOETOIPACHEVN AYKUAN OTO SOVTI.

y) Méate TNV aykUAn oTaBepd oTnv £TMIQAveIa TNG adapavTivng. Me
£vav avixveuTripa r) §£0TPo aaipéOTe TNV TIEPIOTEIA TNG KOViag O€
auTr TN @aon. MeéaTe §ava Ty aykUAn. ZuvexioTe TNV ToTTOBETNON
Twv 0pBOBOVTIKWY ayKUAiwv. ToTToBeTAOTE OAEG TIG AYKUAEG TOU
TETAPTNHOPIou i OAGKANPoU Tou PpaypoU. MTTopei va xpelaoTolv
TIEPICTOTEPT TOU EVOG HeiypaTa. Av n eavr peTakivnan g
ayKUANG dnuioupyei avnouyia, «UTTAOKAPETED TIG AYKUAEG OTN
B£0n TOoug PWTOTTOAUPEPIJOVTAG YIa TTEPITIOU 5 BEUTEPOAETITAL.
Znueiwon:

MeTa TNV a@aipeon Twv TEPICOEIWY TNG TUYKOAANTIKNG Koviag,

TIPOOELTE VA PNV EVOXANOETE TIG AYKUAEG TTPIV ATTO TO

QWTOTTOAULEPICHO TNG KOViag. METakIvnon Toug G€ auTo TO

ONUEIO UTTOPEI VA PEIWTEI TN SUVANN TOU GUYKOAANTIKOU SETOU.

6) Me Xprion CUOKEUNG QWTOTTOAUHEPITHOU (U KOG KUPATOG
470 nm), pWTOTTOAUPEPIOTE KABE ayKUAN yiat 10 deuTEPOAETTTA AITTO
KGBE TTAEUPA, HaoNTIK, EYYUG, ATTW Kal QUXEVIKT. Eival TToAU
ONPAVTIKO N AUXViO QWTOTTOAUPEPIOHOU VO EAEYXETAI OE TAKTA
XPOVIKG iAo TApaATA PE EI51KO QWTOHETPO Yia va eEac@alifeTal n
IKQVOTTOINTIKI £VTAOT EKTTOUTIAG.

€) TomoBeTOTE TO OPBOSOVTIKG TUPHA Kl OAOKANPWOTE TIG APXIKEG
diadikaoieg. Katd Tnv apxIki GuyKOAANoN Twv ayKuAiwv
OUOTAVETAI N EQApHOYT| EVOG 0pBOBOVTIKOU OUPHATOG TTOU AOKET
Amma d0vaun (.., .016 NiTi fj avtioToixo).

Znpeiwon:

1) ZuykOAANON KEPAMIKWY ayKUAiWV:

ol XNHIKAG OUYKPATNONG BATEIG aTraTOUV adpoTroinon Kai
alhavotroinon. Av ol BACEIG TwY ayKUAwY dev EXouv adpoTroindsi
1) G1IAavoTToINBEN ATTO TOV KATAOKEUAOTH, adPOTIOINCTE Kal
GIAQVOTTOINOTE TEG TIPIV OTTO TN OUYKOAANON e TNV kovia GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE. Av o1 Bdoeig Twv 0pBodovTIKWY ayKUAWY
€£TMIHOAUVBOUV OKOAOUBAOTE TIG 0BNYiEg TOU KATAOKEUAOTN Yial
KaBapIopo Kai/fi €k véou adpotroinon Kal oidavotroinon. Aev
QATTAITEITOI TIPOETOINATTA VIO NXAVIKAG OUYKPATNONG BATEIG.

2) ZuykdAANoN 0pBOBOVTIKWY AYKUAWY O€ ATTOKATACTACEIG
TTOPOEAGVNG: TIPOETOIPAOTE TIG ETTIPAVEIEG TNG TTOPOEAGVNG
adPOTTOIVTAG KAl GIAQVOTIOIWVTAG TEG TUHQWVA UE TIG 0dNYiEg
TOU KATAOKEUAOTH. ZUYKOAAAGTE E TNV Kovia
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE 6mrwg Trepiypa@eTal Tapatévw.

3) Zuyk6AANan opBoBOVTIKWY ayKUAWY Ot METAAAIKEG
QTTOKATAOTAOCEIG / ATTOKATAOTACEIG APAAYAUATOG:

AdpOTIOINCTE pE £va BIoKO 1} AETITOKOKKO SIQUAVTI TTPIV aTrd TNV
TotroB£Tnan Tng Koviag GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

B. AKpUAIKG unxavAipata
a) XpNOIPOTIOIWVTAG GUTKEUN HIKPOASPOTIOINTH ) KOTITIKG £pYaAEio,

QadPOTTOINCTE KAl KATAOKEUAOTE OTTEG OUYKPATNONG OTIG

EOWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU PNXAVAHATOG.

B) MpoeToIpdoTE Ta BOVTIO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EVOTNTA #1.

) Ma T dIEUKGAUVON TNG APAIPETNG TOU PNXAVIHATOG TOTTOBETAOTE
BadeAivn oTIG AONTIKEG ETTIQAVEIEG TWV OOVTILV.

8) MEPIOTE TIG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU PNXAVARATOG HE TNV KOVia
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

€) EdpdoTe TO Pnxdvnua oTnv katdAAnAn Béon.

OT) AQUIPEDTE AUECWG TNV TIEPITOEIN KOVIAg aTré TNV TTEPIPEPEIR TOU
unxaviparog.

n) METAKIVIVTAG TO pUYXOG EKTTOUTTIG O€ SleUBUVOT £YYUG-ATTwW,
PWTOTTOAUPEPIOTE KABE TTAEUPE TOU NXaVAKATOG Yia 30 SEUTEPOAETTTA
QIO KABE pid TIAEUPE TIPOCTOHIAKT, UTIEPWIC KAl JAGNTIKH.

6) H evepyoTroinon Tou PNXavipaTog PTTOPET va EEKIVATE! TO iB10

PASU TTPIV ATTO TNV KATAKAIOT TOU agBevh.
5. AIAAIKAZIA ANOKOAAHZHE
A. OpBoBOVTIKEG ayKUAEG

ZUYKPOTACTE TNV ayKUAN PE EIBIKO EPYAAEIO CUYKPATNONG KAl EVU)
oTnpPifeoTe pe Ta déxTUAG OTN YAWOOIKN TTAEUPd TOU SOVTIOU OTPEWTE
TNV ayKUAn Se€160TpOPa PE Wia atroTodn Kivnan. Av TrTapatnpnBei
avTioTaON TTPOOTIABHOTE {aVa OTPEPOVTAG TNV AYKUAN
apIoTEPOCTPOPA APOU TTPONYOUNEVWG OTEYVWOETE (UE TV
agPOOUpPIYYa) HEXPI APUIATWOEWG, TNV TIEPIOXT] YUPW ATTO TNV
0pBodovTIKA ayKUAN. AQaIpEDTE KABE UTTOAEITTOUEVN CUYKOAANTIKA
Kovia e éva EETTPO 1 TTEPITTPOPIKG EPYAAEiO.

. Mnxavrpata
TMa TNV a@aipeon GUYKOAANPEVWY pNXavnudaTwy, KaPYTe T0
pnxavnua oe TTOAAEG TTAEUPEG WE TO Epyaleio agaipeong
0pBoBOVTIKWV daxTUAIwV. Av E TOV TPOTTO QUTO BEV JETOKIVEITAI TO
pnxavnua, SlaXwpioTe T0, aQUIATWOTE TN CUYKOAANTIKH Kovia Kal
AQUIPEDTE TA THAPATA EEXWPIOTA.

OYAAZH
Ta1davikr amédoon, PUAGETE TO UAIKS O BpoTepd Kal OKOTEIVO
Wépoc (4-25°C | 39-77°F).

ZYZKEYAZIA

Zuokeuaaia: 50 Kayouleg

Méoo Bapog Tepiexopévou kadywouhag: 0.30 g okévng kai 0.10 g
(0.085 mL) uypou

EAdxioTo kaBapd Bdpog avapepelypévng ouyKoAANTIKIG Koviag avd
kawouAa: 0.1 mL

MpoaipeTikd: MioToA epappoyrig GC CAPSULE APPLIER (1 koppdri)

MPOZOXH

1. Ze TEPITTWON ETTAPHAG TOU UNIKOU UE Toug JaABakoUg 1I0Toug 1 To Sépua

AQAIPEDTE TO APECWG ME BapBAKI i} yala EUTTOTIOHEVN OE OIVOTIVEUHA.

ZETTAUVETE pE GPBOVO VEPO.

Ze TEPITITWON ETTAPAS TOU UNIKOU HE TOUG 0QBaAUOUG EETTAUVETE e

VEPO Kal avadnTeioTe 1aTPIKA GUUBOUAR.

. Z€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI
uTTEpEUaIoBNTia o€ kATl ATopa. AV TTapatnEnBoUV TEToIEG avTISPATEIS
BIaKOWTE TN XPriON TOU TIPOIGVTOG KAl avadnTEioTe IATPIKF CUPBOUAR.

. MpoowTTikdg e§0TAIopSG acpaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, JAoKEG Kal
TIPOOTATEUTIKG YUANIG TIPETTEI TIAVTA VA XPNOIKOTIOIOUVTA.

KdaTroia a1ré Ta TTpoidvTa TTou avagépovTal oTig TrTapoloeg Odnyieg

XpAong ptropei va TagivounBoly wg eTmKivOuva oUp@wva pe To GHS.

E€oikeiwbeite pe 11 0dnyieg acgaAeiag Tou diatiBevtal oTn dielbuvon:

https://www.gc.dental/europe

A yia TNV APepIKR

https://www.gc.dental/america

Etriong pmropeite va Tig TTapaAdBeTe a 6 TOV TIpOunBEeUTH 0ag.

MNa tnv MepiAnyn Tng AogaAeiag kai Tng KAvikig Atrédoaong (SSCP)

avaTtpégte oTn Baon dedopévwv EUDAMED

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj eTTIKOIVWVAOTE padi pag oTo

Regulatory.gce@gc.dental.

Avapopd yia aveTTiBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEiTe yia oTToI0dTTOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon fi

TIAPONOIa YEYOVOTA ATTO TN XPrOT TOU TTPOIOVTOG, GUHTIEPIAAUBAVOPEVWY

Kal 60wV DeV avapéPovTal OTIG TTapoUoES 0dnyieg XProng, TapakaAoUue

BNAWOTE TIG aPEowG aTO EIBIKG GUOTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxr

TNG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE Vo BPEiTE péca atré TV akdAoudn Sievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG oUOTNHA AOPAAEIOG TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpdTT0 QUT6 ouVTEAEiTE aTNV BeATIWON TG AOQAAEITg XproNng

QUTOU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnaon keipévou: 10/2024
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GC Fuji ORTHO™ LC CAPSULE

LYSPOLYMERISERENDE ORTODONTISK SEMENT | KAPSLER
Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER

1. Sementering av metallbrackets og attachments.

2. Sementering av keramiske brackets.

3. Sementering av akrylapparater.

4. Sementering av band, men bare nar ekstra bandretensjon gnskes.

KONTRAINDIKASJONER

1. Unngé & bruke dette produktet pa pasienter med kjent allergi mot
glassionomersement, metakrylat-monomer eller
metakrylat-polymer.

2. Sementering av polykarbonatbaserte brackets.

3. Sementering av kroneretinerte apparater i rustfritt stal (f.eks.
Herbst-apparater).

INNHOLD

Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, initiator, pigment

Veeske: Metakrylat, vann, polyakrylsyre, dimetylakrylat,
karboksylsyre, initiator, stabilisator

BRUKSANVISNING
1. EMALJEPREPARERING

a) Bruk en ren gummikopp eller berste, og rengjer tannens
sementeringsflater med ren (fluorfri) pimpsten og vann.

b) Skyll neye med vann.

c) Bruk en svamp eller bomullspellet, og appliser ORTHO
CONDITIONER pa sementeringsoverflaten av tannen i 20
sekunder. Skyll grundig. Tross gode resultater uten
forbehandling av emaljen vil en kondisjonering av
sementeringsflaten eke bindingstyrken. Vi anbefaler derfor
kondisjonering, szerlig for nye brukere av GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE.

Tilbehor:

Ets sementeringsflaten av emaljen i henhold til produsentens

anvisninger. Skyll grundig.

Merk:

Emaljeflaten som skal sementeres, ma veere fuktig. En for torr

eller utterket emaljeflate pavirker bindingsstyrken negativt. Den

optimale graden av overflatefuktighet oppnas ved at fukte
flatene som skal sementeres pa tennene, med en fuktet
vattpinne umiddelbart far sementering av brackets.

Hvis sementeringsflaten blir utterket under sementeringen, skal

flaten fuktes igjen med den fuktede vattpinnen for sementering

med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

2. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING
a) Rist kapselen eller bank den lett mot en
hard overflate for & lesne pulveret for

aktivering (fig. 1).

b) Aktiver kapselen ved & presse stempelet
inn til det er pa linje med kapselens kant.
Hold inne i 2 sekunder (fig. 2).

Merk:

1) Pase at stempelet er presset helt inn for
4 unnga feil blandeforhold mellom
pulver og veeske.

2) Kapselen skal aktiveres straks for
blandingen og brukes umiddelbart.

c) Sett kapselen umiddelbart i en
kapselblander (eller en amalgamator), og \\\
bland i 10 sekunder (+/-4000 o/min)

(fig. 3). Arbeidstiden er 3 minutter fra start

av blandingen ved 23 °C. Hoyere

temperaturer vil forkorte arbeidstiden, og
lavere temperaturer vil forlenge den.

Oppbevaring i kjgleskap anbefales derfor

til umiddelbart fgr aktivering og bruk.

Merk:

Kapselen skal aktiveres straks for

blandingen. Etter blanding appliseres \

sementen pa sementeringsflaten pa

bracketen eller apparatet.

3. APPLISERING AV SEMENTEN

a) Fjern kapselen med ferdig blandet materiale umiddelbart fra
blandeapparatet, og plasser den i GC CAPSULE APPLIER.

b) Trykk ut materialet ved a trekke i spaken 4 eller 5 ganger
(fig. 4). Dekk sementeringsflaten pa bracketen eller apparatet
helt med sementen.

Merk:

1) Juster vinkelen pa spissen ved a rotere kapselen
i GC CAPSULE APPLIER.

2) Fjern kapselen fra GC CAPSULE APPLIER ved & trykke pa
utleserknappen og trekk kapselen opp.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE fungerer kanskje ikke hvis
andre enn GC-produserte applikatorer brukes. Kontroller
dette pa forhand hvis en annen applikator skal brukes.

4. PROSEDYRE VED SEMENTERING

A.Brackets
a) Dekk sementeringsflaten pa bracketen helt med sementen.
b) Plasser den dekkede bracketen pa tannen.

c) Press bracketen fast mot emaljeoverflaten. Med en sonde
eller et tannrenseinstrument fiernes overskudd av sement
fortlepende. Press pa bracketen igjen. Fortsett & plassere ut
flere brackets. Plasser alle brackets i en kvadrant eller i hel
bue. Mer enn én miks av sement kan bli nedvendig. Ved
problem med brackets som beveger seg, kan de festes med
en lyspolymerisering pa ca. 5s.

Merk:

Etter fierning av overskudd mé det pases at bracketene ikke

reres for sementen er polymerisert. Bevegelse av

bracketene i denne fasen kan redusere bindingsstyrken.

d) Bruk en polymeriseringslampe (470 nm bglgelengde), og
polymeriser hver bracket i 10 s okklusalt, mesialt, distalt og
gingivalt. Det er sveert viktig at polymeriseringslampen testes
med en lysmaler med jevne mellomrom for & garantere
tilstrekkelig lysstyrke.

e) Sett inn ligatur og fullfer de initielle prosedyrene. En lett trad
(f.eks. 0,016 NiTi eller lignende) anbefales for den initielle
sementeringen.

Merk:

1) Sementering av keramiske brackets:

Brackets med kjemisk retensjonsbase ma etses og
silaniseres. Hvis de ikke er etset og silanisert fra
produsentens side, skal dette utferes for sementering med
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE. Blir brackets kontaminert,
falges produsentens anvisninger for rensing og/eller
etsing og silanisering. Ingen forbehandling anbefales ved
brackets med mekanisk retensjonsbase.

2) Sementering av brackets til porselensfyllinger: Preparer
porselensflater med etsing og silanisering etter
produsentens anvisninger. Sementer med GC Fuji ORTHO
LC CAPSULE som ovenfor.

3) Sementering av brackets til fyllinger av
amalgam-/metallegeringer: Gjer overflaten lett ru med en
skive eller diamant fer sementering med GC Fuji ORTHO
LC CAPSULE.

B. Akrylbaserte apparater
a) Overflaten mikroetses eller gjores ru med et roterende

instrument, og det prepareres retensjonshull pa innsiden av

apparatet.

b) Preparer tennene som nevnt i seksjon 1.

c) For a forenkle fjerning av apparatet plasseres vaselin pa de
okklusale overflatene av tennene.

d) Fyllinnsiden av apparatet med GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

e) Sett apparatet i riktig posisjon.

f) Fjern umiddelbart overskudd av sement fra periferien av
apparatet.

g) Beveg lyspolymeringsspissen i en distal til medial retning,
lysherd hver side av apparatet i 30 sekunder hver pa de
bukkale, palatale og okklusale overflatene.

h) Aktivering av apparatet kan begynne ved pasientens
sengetid samme kveld.

5. PROSEDYRE VED FJERNING
A. Brackets
Grip bracketen med en ligaturtang, og roter skarpt moturs mens
tannen stettes med fingrene lingualt. Hvis bracketen ikke
lesnes, terkes tannen rundt bracketen med luftblasing. Forsek
deretter igjen ved & rotere i motsatt retning. Fjern eventuelle
rester av sement med et tannrenseinstrument eller et roterende
instrument.
. Ortodontiapparater
For & fierne sementerte apparater vrikkes apparatet flere steder
med avtrekkertangen. Kan ikke apparatet fjernes, deles dette,
sementen terkes og apparatet fjernes.

Fig. 4

@

OPPBEVARING
Anbefaling for beste resultat: Oppbevares kaldt og merkt
(4-25°C / 39-77°F).

PAKNINGER

Pakning: 50 kapsler

Gjennomsnittsinnhold i hver kapsel: 0,30 g pulver og 0,10 g
(0,085 ml) vaeske

Minste nettovolum blandet sement per kapsel: 0,1 m|
Tilbeher: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.)

oBS

1. Fjern materialet umiddelbart med en svamp eller bomull dyppet i
alkohol i tilfelle kontakt med vev i munnen eller hudkontakt. Skyll
med vann.

Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med
oynene.

Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte
personer. Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik
reaksjon forekommer.

Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og
vernebriller skal alltid brukes.

@ N

>

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere
klassifisert som farlige ifalge helsemyndighetene. Gjer deg alltid
kjent med sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika
https://www.gc.dental/america
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

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

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

Sist revidert: 10/2024

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

KAPSELEIHIN PAKATTU VALOKOVETTEINEN
ORTODONTTINEN KIINNITYSSEMENTTI

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Metallibrakettien ja -kiinnikkeiden kiinnitys.

2. Keraamisten brakettien kiinnitys.

3. Akryylikojeiden kiinnitys.

4. Renkaiden sementoiminen silloin, kun tarvitaan erityista renkaan
retentiota.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Vélta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia
lasi-ionomeerisementille, metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

2. Polykarbonaattibrakettien kiinnitys.

3. Teraskruunukiinnitteisten kojeiden sementointi (esim. Herbstin kojeet).

KOOSTUMUS

Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, initiaattori, pigmentti

Neste: Metakrylaatti, vesi, polyakryylihappo, dimetakrylaatti,
karboksyylihappo, initiaattori, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
1. KIILTEEN PREPAROINTI

a) Puhdista hampaiden kiinnityspinnat puhdistuskupilla tai
-harjalla pelkkaa (fluoritonta) hohkakivea ja vetta kayttaen.

b) Huuhtele huolellisesti vedella.

c) Levitd hampaiden kiinnityspinnoille sienella tai vanupallolla
ORTHO CONDITIONER -ainetta 20 sekunnin ajaksi. Huuhtele
huolellisesti. Vaikka tulos voi olla varsin hyva myés ilman
kiilteen esikasittelya, kiilteen kiinnityspintojen esikasittely lisaa
sementin sidoslujuutta. Siksi sité suositellaan, erityisesti
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE -tuotteen uusille kayttajille.
Valinnainen vaihe:

Etsaa kiilteen kiinnityspinnat etsausaineen valmistajan
ohjeiden mukai i. Huuhtele huolelli i
Huom.
Kiilteen kiinnityspintojen on oltavat kosteita. Liian kuiva kiilteen
pinta heikentaa sidoslujuutta. Pinnan kosteus on ihanteellinen,
kun hampaiden kiinnityspintoja pyyhitaan kostutetulla
vanurullalla juuri ennen brakettien kiinnittamista. Jos
kiinnityspinnat kuivuvat tydn aikana liikaa, kostuta niita
uudelleen kostutetulla vanurullalla ennen kiinnittamista GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE -aineella.

2. KAPSELIN AKTIVOIMINEN JA SEKOITTAMINEN

a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen sivua jotakin kovaa pintaa
vasten irrottaaksesi

jauheen ennen kapselin aktivoimista $
(kuva 1).
b) Kapselin aktivoimiseksi méantaa tyénnetaan
sisaan, kunnes se on samassa tasossa _
kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa \ kuva 1

asennossa kahden sekunnin ajan (kuva 2).

Huom.
1) Varmista, etta manté on tyonnetty
kokonaan s n, jotta jauheen ja

nesteen sekoitussuhde on varmasti
oikea.
2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen
sekoittamista ja se on kaytettava heti.
c) Aseta se heti sekoittajaan (tai
amalgamaattoriin) ja sekoita 10 sekunnin
ajan (+/- 4 000 RPM) (kuva 3).
Tyoskentelyaikaa on noin 3 minuuttia &

=

uva 2

§ JJ

sekoittamisen aloittamisesta 23 °C:n kuva 3
lampétilassa. Korkeampi lampétila lyhentaa
tyoskentelyaikaa ja matalampi lampétila
pidentaa sita. Kapseleita on siksi hyva
kaapissa juuri ennen aktivointia N
7 kuva 4

sekoittamista. Annostele sementtia heti sekoittamisen jalkeen
braketin tai kojeen kiinnityspinnalle.
3. SIDOSAINEEN ANNOSTELU
a) Poista sekoitettu kapseli heti sekoittajasta ja aseta se
GC CAPSULE APPLIER -viejaa
b) Annostele materiaalia vet 13 vivusta 4-5 kertaa (kuva 4).

Peita braketin tai kojeen kiinnityspinta kokonaan sidosaineella.
Huom.

elin kérjen suuntaa voi s a pitelemalla kapselia ja
itsed vasten ja kaanta & kapselin runkoa.

2) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn kapselin
poistamiseksi. Kierra kapselia ja veda ylspain.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE ei valttamatta toimi
moitteetta, jos kaytetddn muun valmistajan kuin GC:n
kapselinviejaa. Jos kaytéssasi on muu kapselinviejd, tarkista
yhteensopivuus ennen kayttoa.

4. KIINNITYSMENETELMA

A. Braketit
a) Peita braketin kiinnityspinta kokonaan sekoitetulla
sementilla.
b) Aseta sementilld peitetty braketti oikeassa asennossa
hampaaseen.

c) Paina brakettia tukevasti kiilteen pintaa vasten. Poista nyt
ylimaarainen sementti ientaskumittarilla tai sirpilla. Paina
brakettia uudelleen. Jatka muiden brakettien asettamista
paikoilleen, kunnes puolet hammaskaaresta tai koko
hammaskaari on valmis. Sementtia saattaa olla tarpeen
sekoittaa useammin kuin kerran. Jos braketit tahtovat siirtya,
valokoveta braketteja noin 5 sekunnin ajan pitdaksesi ne
hieman paremmin paikoillaan.

Huom.

Kun olet poistanut ylimé isen sementin, varo

koskettamasta braketteja ennen sementin kovettumista.

Brakettien siirtyminen tyén tésséa vaiheessa voi heikentaa

sidoslujuutta.

d) Valokoveta valokovetuslaitteella (470 nm aallonpituudella)
kutakin brakettia 10 sekunnin ajan okklusaali-, mesiaali-,
distaali- ja ikenen suunnasta. Valokovetuslaite on testattava
saanndllisesti valomittarilla, jotta voidaan varmistua siita,
etté laite lahettaa riittavasti valoa.

e) Aseta metallilanka paikoilleen ja suorita alustavat
toimenpiteet. Aluksi on suositeltavaa kayttaa lankaa, jossa
voimaa on vahan (esim. 0,16 NiTi tai vastaava).

Huom.

1) Keraamisten brakettien kiinnittaminen:

Kemiallisesti retentiiviset pinnat pitda etsata ja silanoida.
Jos valmistaja ei ole niita etsannut ja silanoinut, etsaa ja
silanoi ne ennen kiinnittdmistd GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE -aineella. Jos brakettien pohjat
kontaminoituvat, noudata valmistajan laatimia puhdistus-
ja/tai etsaus- ja silanointiohjeita. Kun kaytetaan
mekaanista retentiota, kasittelya ei tarvita.

2) Brakettien kiinnittdminen posliinitihin: Esikéasittele
posliinipinnat etsaamalla ja silanoimalla valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Kiinnitda GC Fuji ORTHO LC
CAPSULE -aineella kuten ylla on kuvattu.

3) Brakettien kiinnittaminen amalgaamista tai
metalliseoksesta tehtyihin téihin: Karhenna metallipintaa
kevyesti kiekolla tai hienolla timanttiporalla ennen GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE -aineen levittamista.

B. Akryylikojeet

a) Karhenna ja tee retentioreikia kojeen sisapinnoille
mikroetsauslaitteella tai pyorivalla instrumentilla.

b) Preparoi hampaat kohdan 1 ohjeiden mukaisesti.

c) Kojeen irrottamisen helpottamiseksi hampaiden
okklusaalipinnoille on hyva levittaa vaseliinia.

d) Tayta kojeen sisapinnat GC Fuji ORTHO LC CAPSULE -aineella.

e) Aseta oikeaan asentoon.

f) Poista ylimaarainen sementti valittdmasti kojeen reunoilta.

g) Valokoveta kojeen kutakin sivua 30 sekunnin ajan seka
posken, kitalaen etté purentapinnan puolelta siirtden
valokovetuslaitteen kérkeé distaalialueelta kohti keskiviivaa.

h) Kojeen aktivoiminen voidaan aloittaa samana iltana potilaan
mennesséa nukkumaan.

5. IRROTUSMENETELMA
A. Braketit
Tartu brakettiin ligatuurankatkaisijalla ja kierré brakettia tiukasti
myétapaivaan tukien samalla hammasta kielen puolelta sormin.
Jos tunnet vastusta, kokeile uudelleen kiertamalla
painvastaiseen suuntaan, kun olet kuivattanut hampaan
braketin ymparilta ilmaruiskulla. Poista ylimaarainen sidosaine
sirpilla tai pyorivalla instrumentilla.
.Kojeet
Taivuta kojetta useasta kohtaa renkaan irrotuspihdeilla
irrottaaksesi kojeen paikoiltaan. Jos et tallé keinolla saa kojetta
irti, leikkaa se osiin, poista sidosaine ja irrota koje.

SAILYTYS
Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta villeassa
ja pimeéssa (4-25°C / 39-77°F).

@

PAKKAUKSET

Pakkaus: 50 kapselia

Keskiméaarainen sisalto kapselia kohti: 0,30 g jauhetta ja 0,10 g
(0,085 ml) nestetta

Sekoitetun sementin nettotilavuus kapselissa vahintdan: 0,1 ml
Valinnainen: GC CAPSULE APPLIER (1 kpl)

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se
alkoholiin kastetulla sienella tai vanutupolla. Huuhtele vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittémasti vedella ja hakeudu
laakarin hoitoon.

3. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista.
Jos tallaisia reaktioita iimenee, keskeytéa tuotteen kaytto ja kaanny
laékarin puoleen.

4. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten
suojakasineitd, kasvosuojaa ja suojalaseja.

Jotkin téssa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelméassa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe
tai Amerikassa
https://www.gc.dental/america
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myds
sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman
asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta
(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisai 1 ilmoitusjarj Imaédmme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin versio: 10/2024

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC Fuji ORTHO" LC CAPSULE

LIGHT-CURED ORTHODONTIC BONDING ADHESIVE DALAM
KAPSUL

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Bonding brackets logam dan attachment.

2. Bonding brackets keramik.

3. Bonding peralatan dari akrilik.

4. Sementasi band hanya jika retensi band diinginkan.

KONTRAINDIKASI

1. Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui
alergi pada semen glass ionomer, monomer methacrylate atau
polimer methacrylate.

2. Bonding bracket dari bahan polikarbonat.

3. Sementasi peralatan crown-retained dari bahan baja antikarat
(misal, Peralatan Herbst).

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PREPARASI EMAIL

a) Menggunakan sikat atau prophy cup, bersihkan permukaan
bonding dari gigi dengan pumis dan air (tanpa fluoride).

b) Bersihkan seluruhnya dengan air.

c) Menggunakan spon atau pelet kapas, oleskan ORTHO
CONDITIONER pada permukaan bonding dari gigi selama 20
detik. Bersihkan seluruhnya. Walaupun hasil sukses juga bisa
didapatkan tanpa melakukan perlakuan pada email,
melakukan pengkondisian pada permukaan bonding dari
email akan menambah kekuatan perlekatan. Oleh karenanya
hal ini perlu dilakukan, terutama bagi pengguna baru GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

Pilihan:

Etsa permukaan bonding email menurut instruksi pabrik

pembuat etsa. Bersihkan seluruhnya.

Catatan:

Permukaan bonding dari email harus lembab. Pengeringan

permukaan email akan berakibat buruk pada kekuatan

perlekatan. Tingkat optimal dari permukaan lembab dapat
diperoleh dengan mengusap permukaan bonding dari gigi
dengan gulungan kapas lembab segera sebelum dilakukan
bonding brachet. Jika permukaan bonding menjadi terlalu
kering selama prosedur bonding, rehidrasi dengan
mengusapnya dengan gulungan kapas yang lembab sebelum
di-bonding dengan GC Fuji ORTHO LC CAPSULE.

2. AKTIVASI KAPSUL DAN PENCAMPURAN

a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketukkan sisinya dengan
permukaan keras untuk menguraikan serbuk (Fig. 1).

b) Untuk mengaktifkan kapsul, Plunger di
tekan sepenuhnya sampai rata dengan
badan kapsul dan jangan dilepas tunggu
selama 2 detik (Fig. 2).

Catatan:

1) Pastikan plunger ditekan sepenuhnya
untuk menghindari kesalahan dalam
rasio pencampuran antara bubuk dan
cairan.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum
proses pencampuran dan harus segara
digunakan.

c) Segera masukan kapsul ke dalam mesin
pengocok (atau amalgamator) dan lalukan
pengocokan selama 10 detik (kurang lebih
4000 RPM) (Fig. 3).

Waktu kerja sekitar 3 menit dari saat

mencampur pada suhu 23°C (73°F). Suhu
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Fig. 1

Fig. 2

(
{J/

lebih tinggi akan memperpendek waktu = Fig. 3
kerja dan suhu lebih rendah akan

memperlama. Menyimpan kapsul di dalam

kulkas dianjurkan sampai segera akan

diaktivasi dan digunakan. V7
Catatan:

Kapsul harus diaktivasi hanya ketika akan "\~ Fig. 4

dicampur. Setelah dicampur, segera
keluarkan bahan ke atas permukaan bracket atau appliance.
3. MENYUNTIKKAN BAHAN PEREKATNYA

a) Segera lepaskan kasul yang telah dicampur dari mixer dan
masukkan ke dalam GC CAPSULE APPLIER.

b) Keluarkan bahan dengan menarik tuas 4 atau 5 kali (Fig. 4).
Lapisi permukaan bonding dari bracket atau appliance
seluruhnya dengan perekat.

Catatan:

1) Untuk mengatur arah nozzle (ujung pengeluaran kapsul),
pegang tang dengan kapsul menghadap kepada anda dan
putar badan kapsul.

2) Untuk melepaskan kapsul yang sudah terpakai, tekan
tombol pelepasan tang. Putar kapsul dan tarik keluar.

3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULE mungkin tidak dapat
berfungsi dengan semestinya pada tang yang bukan dibuat
GC. Jika tang kapsul yang berbeda yang akan dipakai, cek
dan konfirmasi kecocokannya sebelum dipakai.

4. PROSEDUR BONDING

A.Bracket
a) Lapisi permukaan bonding dari bracket seluruhnya dengan

perekat yang telah dicampur.

b) Tempatkan bracket yang telah dilapisi pada gigi.

c) Tekan bracket secara cekat pada permukaan email.
Gunakan sonde atau skaler, buang sisa perekat pada saat
itu. Tekan bracket lagi. Teruskan memasang bracket
tambahan. Pasang semua bracket pada satu kuadran atau
pada lengkung penuh. Lebih dari satu kali pencampuran
perekat mungkin diperlukan. Jika bracket dikuatirkan
bergeser, “lekatkan’ dahulu brackets dengan sinar selama
kirakira 5 detik.

Catatan:

Setelah menghilangkan sisa perekat, berhati-hatilah untuk

tidak mengganggu bracket sebelum perekat disinar.

Gerakan pada bracket pada titik ini dapat mengurangi

kekuatan bonding.

d) Menggunakan alat penyinar ( panjang gelombang 470 nm),
sinari setiap bracket selama 10 detik pada tiap-tiap dari
aspek oklusal, mesial dan gingival. Sangat penting alat
penyinar diuji secara periodik dengan pengukur sinar untuk
memastikan kualitas keluaran sinar.

e) Masukkan kawat perata dan selesaikan prosedur awalnya.
Kawat dengan kekuatan ringan (Misal 0,016 NiTi atau
sejenisnya) dianjurkan pada bonding awal.

Catatan:

1) Bonding bracket keramik:

Dasar retensi secara kimiawi harus dietsa dan disilanasi.
Jika tidak dietsa dan disilanasi oleh pabriknya, lakukan
etsa dan silanasi sebelum di-bonding dengan GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE. Jika dasar bracket
terkontaminasi, ikuti petunjuk pabrik untuk melakukan
etsa dan silanasi. Tidak ada tindakan diperlukan untuk
memperoleh dasar yang retentif secara mekanik.

2) Bonding brackets ke restorasi porselen:

Siapkan permukaan porselen dengan melakukan etsa
dan silanasi menurut petunjuk pabrik. Bonding dengan
GC Fuji ORTHO LC CAPSULE sebagaimana dijelaskan
di atas.

3) Bonding bracket ke restorasi amalgam/alloy logam:
Kasarkan secara ringan permukaan logam dengan disc
atau fine diamond point sebelum penempatan GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

B. Peralatan Akrilik
a) Menggunakan microetcher atau instrumen putar, kasarkan

dan tempatkan lubang retensi di dalam permukaan dalam

dari peralatan.

b) Siapkan gigi sebagaimana dijelaskan pada bagian #1.

¢) Untuk memfasilitasi peralatannya, beri petroleum jelly di
atas permukaan oklusal dari gigi.

d) Isilah permukaan dalam dari peralatan dengan GC Fuji
ORTHO LC CAPSULE.

e) Tempatkan pada posisi yang tepat.

f) Segera bersihkan sisa perlekatan dari pinggir peralatan.

g) Pindahkan ujung penyinar dalam arah distal ke mesial,
sinari setiap sisi peralatan selama 30 detik pada
permukaan bukal, palatal dan oklusal.

h) Pengaktifan peralatan dapat dimulai pada waktu tidur
pasien pada malam yang sama.

5. PROSEDUR DEBONDING (Melepaskan Perlekatan)

A.Brackets

Pegang bracket dengan pemotong ligatur, sambil sangga gigi
dengan jari tangan dari sisi lingual, berikan rotasi tajam
searah jarum jam ke bracket. Jika dijumpai resistensi, coba
lagi dengan memutar ke arah yang berlawanan setelah
dessicating gigi (menggunakan semprotan udara) di sekitar
bracket. Buang semua sisa perekat dengan skaler atau
instrumen putar.

. Peralatan

Untuk melepaskan peralatan menempel, lenturkan peralatan
di beberapa tempat dengan tang pelepas band. Jika hal ini
tidak dapat melepaskan peralatannya, potong peralatan
dalam beberapa bagian, dessicate perlekatannya dan
lepaskan peralatannya.

o]

PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di tempat
yang dingin dan gelap (4-25°C / 39-77°F).

KEMASAN

Paket: 50 kapsul

Isi rata-rata per kapsul: puder 0,30 gram dan cairan 0,10 gram
(0,085 ml)

Volume net minimum per kapsul yang telah dicampur: 0,1 ml
Pilihan: GC CAPSULE APPLIER (1 buah)

PERINGATAN

1. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut atau kulit, hilangkan

segera dengan spon atau kapas yang diberi alkohol. Bilas

dengan air.

Pada kasus kontak dengan mata, bilas egera dengan air dan

carilah pertolongan medis.

Pada kasus yang jarang dapat menyebabkan sensitivitas pada

beberapa orang. Jika reaksi ini terjadi, hentikan pemakaian

produk dan rujuk ke dokter.

4. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah
dan kacamata pengaman harus selalu dipakai.

w N

Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat
diklasifikasikan sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu
membiasakan diri dengan Safety Data Sheets yang tersedia di:
https://www.gc.dental/europe
atau untuk Amerika
https://www.gc.dental/america
Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.
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