Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Ortho Connect™

LIGHT-CURED ORTHODONTIC ADHESIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Bonding metal brackets and attachments.

2. Bonding ceramic brackets.

3. Bonding plastic brackets and acrylic appliances.

CONTRAINDICATIONS

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

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

DIRECTIONS FOR USE
A.TOOTH PREPARATION

1. Clean tooth surfaces to be bonded with pumice and water.
Rinse thoroughly with water. Dry by gently blowing with an
oil-free air.
Etch the tooth surface with GC Ortho Etching Gel 37%
phosphoric acid for 30 seconds. Rinse thoroughly with water.
Refer to the respective instructions for use.
. Remove excess moisture by blowing with an oil-free air.

Prepared surfaces should be dry.
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If the surface to be bonded contains porcelain, composite,
zirconia or metal, it should be treated accordingly. Porcelain
and composite should be sandblasted and pre-treated with
silane. Zirconia and metal should be sandblasted.
Refer to manufacturer’s instructions.
B.BRACKET PREPARATION
Make sure that the bracket is pretreated and handled according to
the manufacturer’s instructions.
C.SYRINGE PREPARATION
1. Hold the syringe
upright and remove
the cap by turning

+ Q—Dlspensing Tip
! <
counterclockwise.
Cap
ﬂ 2

2. Promptly and
securely attach the
dispensing tip to the I;)gvhetrprotectlve
syringe by

turning clockwise.

. Place the light

protective cover until use.

NOTE:

Take care not to attach the dispensing tip too tightly.

This may damage its screw. In order to ensure a tight
connection make sure that the threads are free of remnant
material.

D.BONDING PROCEDURE

Brackets

1. Remove cover from the dispensing tip.
NOTE:
Prior to syringe material, make sure that the dispensing tip is
securely attached to the syringe. Any possible air from the
dispensing tip is removed by gently pushing forward the
syringe plunger with the tip pointing upwards until material
reaches the opening of the tip.

. Slowly push the plunger to syringe material. If plugged, remove
the dispensing tip and extrude a small amount of material
directly from the syringe.

. Coat the bonding surface of the bracket completely with the

paste.

Position the coated bracket on the tooth.

. 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.
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a. 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.

Minimize exposure to ambient light. Ambient light can

shorten the manipulation time.

. Light cure each bracket for 10 seconds each from the
mesial and distal aspects with an LED light curing device
(>500 mW/cm2, 460-480 nm).

NOTE:

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

b. Keep light guide as close as possible to the bonding and
brackets.

o

o

Acrylic Appliances

1. Using a microetcher or a rotary instrument, roughen and place
retention holes in the internal surfaces of the appliance.
Prepare the teeth as mentioned in section #1.
To facilitate removal of the appliance, place petroleum jelly on
the occlusal surfaces of the teeth.
. Fill the internal surfaces of the appliance with GC Ortho
Connect.

Seat into proper position.

Immediately remove excessive adhesive from the periphery of
the appliance.

Light-cure on the buccal, palatal and occlusal surfaces for 10
seconds each with an LED light curing device (>500 mW/cm?,
460-480 nm).

8. Appliance activation can begin at the patient's bedtime the

same evening

.DEBONDING PROCEDURE

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. Remove any residual adhesive with a
rotary instrument.
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Acrylic 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 and remove.

SHADE
Clear

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

PACKAGE

2x2.9g (2.0 mL) syringe,

4 x dispensing tip for GC Ortho Connect,
2 x light protective cover

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

with cotton or a sponge soaked in alcohol.

Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/or

COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field

from the skin or oral tissue.

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

seek medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic

appliances, remove with instrument, sponge or cotton pellet

before light curing.

Do not use GC Ortho Connect in combination with eugenol

containing materials as eugenol may hinder GC Ortho Connect

from setting or bonding properly

Do not mix with other similar products.

The dispensing tips cannot be sterilized in an autoclave or

chemiclave.

Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as this

may cause contamination of the material.

Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct

contact with air inhibited resin layers in order to prevent possible

sensitivity.

10. Wear protective eye glasses during light curing.

11. When polishing the polymerized material, use a dust collector

and wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

12. Avoid getting material on clothing.

13. Dispose of all wastes according to local regulations.

14. 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:

www.gcorthodontics.eu
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

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

similar events experienced by use of this product, including those

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

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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GC Ortho Connect™

LICHTHARTENDER BRACKETKLEBER FUR
KIEFERORTHOPADISCHE BEHANDLUNGEN

Nur zur Verwendung durch einen Spezialisten bei den empfohlenen
Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
1. Befestigen von Metall-Klebeattachments
igen von Keramik-K ment:
3. Befestlgen von Kunststoff-Klebeattachments und Apparaturen

KONTRAINDIKATIONEN

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

2. Zementieren von Bandern.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A.ZAHNVORBEREITUNG
1. Reinigen Sie die zu beklebenden Zahnoberflachen mit Bimsstein
und Wasser. Spilen Sie sie griindlich mit Wasser ab. Trocknen
Sie sie durch behutsame Anwendung von olfreier Luft.

. Atzen Sie die Zahnoberflache mit dem 37%igen
Phosphorsaure-Atzmittel GC Ortho Etching Gel gemaR dessen
Gebrauchsanweisung.

. Entfernen Sie iberméaRige Feuchtigkeit durch Anwendung von
olfreier Luft. Die vorbereiteten Oberflachen miissen trocken
sein.

HINWEIS:
Wenn die zu beklebende Oberflache Porzellan, Komposit,
Zirkonium oder Metall enthélt, soll sie entsprechend
vorbehandelt werden. Porzellan und Komposit sandstrahlen und
mit Silan vorbehandeln. Zirkonium und Metall sollten
sandgestrahlt werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.
B.BRACKET-VORBEREITUNG
Stellen Sie sicher, daB die Klebebasis des Brackets
gereinigt und fettfrei ist und den Anweisungen des
Herstellers gemaR positioniert wird.
C.SPRITZENVORBEREITUNG
1. Halten Sie die
Spritze aufrecht und Kappe

entfernen Sie die Kappe 1 Applikationsspitze
durch eine Drehung =4
<
4
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nach links.

2. Befestigen Sie die
Applikationsspitze
sofort und sicher mit
einer Drehung nach
rechts auf der Spritze. Li

3. Schiitzen Sie sie bis
zum Gebrauch durch die Abdeckung vor Licht.

HINWEIS:

Achten Sie darauf, dass die Applikationsspitze nicht zu fest sitzt.

Dadurch kann ihre Verschraubung beschéadigt werden. Stellen

Sie sicher, dass die Gewinde frei von Reststoffen sind, um eine

feste Verbindung zu gewahrleisten.

D.KLEBEANLEITUNG

Brackets / Attachments

1. Entfernen Sie die Abdeckung von der Applikationsspitze.
HINWEIS:

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass die

Applikationsspitze fest auf der Spritze sitzt.

Entfernen Sie evtl. vorhandene Luft aus der Applikationsspitze,

indem Sie den Spritzenkolben mit der Spitze nach oben zeigend

nach vorne driicken, bis das Material die Spitzenoffnung erreicht
hat.

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

3. Verteilen Sie mittels eines Spatels die Paste gleichmaRig auf der
Basis.

4. Positionieren Sie das mit Paste versehene Bracket auf dem
Zahn.

5. Driicken Sie das Bracket fest auf die Zahnoberflache. Entfernen
Sie dann mit einer Sonde oder einem Scaler den
tberschissigen Kleber.

Driicken Sie das Bracket erneut fest an.

Fahren Sie dann mit dem Positionieren weiterer Brackets fort.

Platzieren Sie alle Brackets in einem Quadranten oder in einem

vollen Zahnbogen.

HINWEIS:

a. Stellen Sie nach dem Entfernen des Uberschissigen Klebers
sicher, dass die Brackets nicht mehr bewegt werden, bis der
Kleber ausgehartet ist. Das Bewegen der Brackets in dieser
Phase kann zu einer verminderten Haftfestigkeit fiihren.

. Verhindern Sie soweit wie méglich den Kontakt mit
Umgebungslicht. Dies kann die Verarbeitungszeit
verkirzen.

. Fihren Sie eine Lichthartung aller Brackets von mesialer und
distaler Seite fiir jeweils 10 Sekunden mit einem
LED-Lichthartungsgerat (>500 mW/cm?, 460-480 nm) durch.
HINWEIS:

a. Es ist sehr wichtig, dass das Aushartungslicht
regelmafig mit einem Lichtmesser geprift wird, um die
richtige Lichtabgabe sicherzustellen.

b. Halten Sie den Lichtfiihrer so nahe wie méglich an
Kleber und Brackets.
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Acryl-Apparate
1. Rauen Sie die Oberflache mit einem Microetcher oder einem
rotierenden Instrument auf und positionieren Sie die
Retentionslocher in die Innenflache des Apparats.
Behandeln Sie die Z&dhne wie in Abschnitt 1 beschrieben vor.
. Tragen Sie Vaseline auf die Okklusalflachen der Zahne auf, um
Uberschiissigen Kleber leichter entfernen zu kénnen.
. Tragen Sie dann auf die Innenseiten des Apparats GC Ortho
Connect auf.
Achten Sie auf die richtige Position.
. Entfernen Sie sofort liberschiissigen Kleber im Umfeld des
Apparats.
Flhren Sie eine Lichthartung von bukkaler, palatinaler und
okklusaler Seite fiir jeweils 10 Sekunden mit einem
LED-Lichthartungsgeréat (>500 mW/cm?, 460-480 nm) durch.
8. Der Apparat kann am selben Tag vor dem Zubettgehen aktiviert
werden.
.ABNAHMEANLEITUNG
Brackets / Attachments
Greifen Sie das Klebeelement mit einem geeignetem
Instrument, unterstiitzen Sie den Zahn mit den Fingern von der
Gegenseite und drehen Sie kurz nach rechts, gegebenenfalls auch
in die Gegenrichtung, bis es sich
16st. Kleberreste mit einem rotierenden Instrument entfernen und
die Zahnoberflache polieren.
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Acryl-Apparate

Losen Sie den verklebten Apparat mit einer
Bandentfernungszange an mehreren Stellen und entfernen Sie ihn.
Gegebenenfalls trennen Sie ihn in mehrere Teile.

FARBEN
Klar

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

HANDELSFORM

2x2,99g(2,0ml) Spritzen GC Ortho Connect,
4 x Applikationsspitzen fiir GC Ortho Connect,
2 x Lichtschutzabdeckungen

ACHTUNG

. Bei Berlihrung mit dem Mundgewebe oder der Haut, das Material
sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Schwamm oder mit
einer Watterolle entfernen. Mit Wasser abspiilen. Die Haut oder
das Mundgewebe kann durch Kofferdam und/oder COCOA
BUTTER geschiitzt werden.

. Bei Beriihrung mit den Augen, diese sofort mit Wasser spiilen und
Arzt konsultieren.

. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.

. Sollte es zum Kontakt mit anderen Zahnbereichen oder Prothesen
kommen, entfernen Sie das Material vor der Lichthartung mit
einem Instrument, Schwamm oder Baumwollgewebe.

. Verwenden Sie GC Ortho Connect nicht in Verbindung mit
Materialien die Eugenol enthalten, da dies dazu fiihren kann, dass
GC Ortho Connect nicht richtig aushértet oder klebt.

. Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.

. Die Applikationsspitzen kdnnen nicht in einem Auto- oder
Chemiklav sterilisiert werden.

. Wischen Sie die Applikationsspitze nur mit wenig Alkohol ab, da
sonst das Material verunreinigt werden konnte.

. Tragen Sie wahrend der Behandlung Plastik- oder
Gummihandschuhe.

10. Tragen Sie wahrend der Lichthartung eine Schutzbrille.

11. Tragen Sie beim Bearbeiten des Klebers mit rotierenden

Instrumenten einen Mundschutz.

12. Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.

13. Entsorgen Sie die Abfélle geméaR den ortlichen Bestimmungen.

14. In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses

Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

15. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

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

www.gcorthodontics.eu
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auerdem bei lhrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Produkt entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Produkt griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Inr Land zugelassenen
und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse

feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdrde 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.

Letzte Aktualisierung: 12/2019

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

GC Ortho Connect™

ADHESIF PHOTOPOLYMERISABLE ORTHODONTIQUE

Usage réservé aux professionnels des soins dentaires dans les
indications recommandées.

INDICATIONS RECOMMANDEES

1. Collage de brackets en métal et de fixations.

2. Collage de brackets en céramique.

3. Collage de brackets en plastique et d'appareils en acrylique.

CONTRE-INDICATIONS

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

2. Scellement d'appareils avec couronnes en acier inoxydable (par
ex. Appareil de Herbst).

MODE D'EMPLOI
A.PREPARATION DE LA DENT
. Nettoyer a la pierre ponce et a I'eau les surfaces des dents a
coller. Rincer soigneusement a I'eau. Sécher en soufflant
légerement de I'air sans huile.
. Mordancer la surface de la dent a I'aide de gel GC Ortho Etching
Gel a I'acide phosphorique a 37 % pendant 30 secondes.
Rincer soigneusement a l'eau.
Se référer au mode d'emploi respectif.
Retirer I'exces d'humidité en soufflant de I'air sans huile. Les
surfaces préparées devraient étre séches.
REMARQUE:
Si la surface a coller contient de la céramique, du composite, de
la zircone ou du métal, elle doit étre traitée en conséquence. La
céramique et le composite doivent étre sablés et prétraités avec
du silane. La zircone et le métal doivent étre sablés.
Se référer aux instructions du fabricant.
.PREPARATION DES BRACKETS

S'assurer que le bracket est prétraité et manipulé

conformément aux instructions du fabricant.
.PREPARATION DE LA SERINGUE

1. Tenir la seringue a la

verticale et retirer le | le bouchon

bouchon en tournant 1 embout applicateur
dans le sens contraire =
des aiguilles d'une
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2. Fixer rapidement et
fermement I'embout
de distribution a la
seringue en tournant
dans le sens des aiguilles d'une montre.

3. Placer le capuchon de protection contre la lumiére jusqu'a
utilisation.

REMARQUE:

Veiller a ne pas trop serrer I'embout de distribution.

Cela pourrait endommager le dispositif de vissage.

Afin de garantir une bonne fixation, s'assurer que les filetages
ne comportent aucun reste de produit.

.PROCEDURE DE COLLAGE
Brackets
1. Retirer le capuchon de I'embout de distribution.

REMARQUE:

Avant d'injecter du produit, s'assurer que I'embout de
distribution est solidement fixé & la seringue. Toute éventuelle
présence d'air dans I'embout de distribution est évacuée en
poussant légérement le piston de la seringue avec I'embout
placé vers le haut jusqu'a ce que son contenu atteigne
I'ouverture de I'embout.

2. Pousser lentement le piston pour injecter du produit.

En cas de bouchon, retirer I'embout de distribution et extraire
une petite quantité de matiére directement depuis la seringue.

3. Couvrir complétement la surface de collage du bracket avec la
pate.

4. Positionner le bracket enduit sur la dent.

5. Appuyer fermement le bracket contre la surface de
I'émail. A I'aide d'une sonde exploratrice ou d'un
détartreur, retirer I'excés d'adhésif a ce stade.

Appuyer de nouveau sur le bracket. Continuer a placer d'autres

brackets. Placer tous les brackets sur un quadrant ou sur

I'arcade compléte.

REMARQUE:

a. Apres avoir retiré I'exces d'adhésif, veiller a ne pas bouger les
brackets avant que I'adhésif n'ait durci.

A ce stade, le mouvement des brackets pourrait diminuer la

force d'adhésion.

Réduire au maximum I'exposition a la lumiére ambiante. La

lumiére ambiante peut réduire la durée de manipulation.

. Photopolymériser chaque bracket pendant 10 secondes sur
les zones mésiales et distales a I'aide d'un dispositif de
photopolymérisation LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).
REMARQUE:

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

b. Maintenir le guide de lumiére aussi prés que possible du
collage et des brackets.

Capuchons de
protection
contre la lumiére
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Appareils en acrylique
I'aide d'un MicroEtcher ou d'un instrument rotatif, dépolir et

placer les orifices de fixation dans les surfaces internes de
I'appareil.

. Préparer la dent tel qu'indiqué dans la section #1.

Pour faciliter le retrait de I'appareil, placer de la vaseline sur les

surfaces occlusales des dents.

. Remplir les surfaces internes de I'appareil avec GC Ortho
Connect.

Placer dans la position appropriée.

Retirer immédiatement I'excés d'adhésif autour de I'appareil.

Photopolymériser les surfaces buccales, palatines et occlusales
pendant 10 secondes chacune, avec un dispositif de
photopolymérisation LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

. L'activation de I'appareil peut commencer & I'neure du coucher
du patient, le soir méme.

PROCEDURE DE DEPOSE

Brackets

Saisir le bracket avec une pince pour ligatures et, tout

en maintenant la dent avec les doigts cété langue,

tourner fermement le bracket dans le sens des aiguilles

d'une montre. En cas de résistance, réessayer en tournant dans la

direction opposée. Retirer tout résidu d'adhésif & I'aide d'un

instrument rotatif.
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Appareils en acrylique

Pour retirer les appareils collés, tordre I'appareil a plusieurs

endroits a I'aide de pinces pour retirer les brackets. Si cette

méthode ne permet pas de retirer I'appareil, couper et retirer
I'appareil.

TEINTE
clair

STOCKAGE

Pour des performances optimales, il est recommandé de stocker le
produit & température ambiante

(4-25°C / 39,2-77,0°F) et a I'abri de la lumiére du soleil.

CONDITIONNEMENT

2 seringues de 2,9 g (2,0 ml),

4 embout applicateur,

2 capuchons de protection contre la lumiére

ATTENTION
1. En cas de contact avec des tissus buccaux ou la peau, retirer
immédiatement le produit a I'aide d'un coton ou d'une éponge
imbibé(e) d'alcool. Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, il est
possible d'utiliser une digue dentaire en caoutchouc et/ou du
COCOA BUTTER pour isoler le champ d'opération de la peau ou
des tissus buccaux.

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

. Veiller a ne pas ingérer de produit.

. En cas de contact avec des zones non prévues de la dent ou des
appareils de prothése, retirer a I'aide d'un instrument, d'une
éponge ou d'un bout de coton avant de procéder a la
photopolymérisation.

. Ne pas utiliser GC Ortho Connect en combinaison avec des

produits contenant de I'eugénol, car ce dernier pourrait empécher

GC Ortho Connect de se fixer ou de coller correctement.

Ne pas mélanger avec d'autres produits similaires.

Les embouts de distribution ne peuvent pas étre stérilisés dans

un autoclave ou un chemiclave.

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

excessive d'alcool car cela pourrait contaminer le produit.

Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant

I'application et éviter tout contact direct avec des couches de

résine inhibées par I'air afin d'éviter une éventuelle sensibilité.

Porter des lunettes protectrices pendant la

photopolymérisation.

11. Lors du polissage de la matiere polymérisée, utiliser un
dépoussiéreur et porter un masque antipoussiéres afin d'éviter
toute inhalation de poussiéres de découpe.

12. Eviter tout contact de la matiére avec les vétements.

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

14. Dans de rares cas, le produit peut occasionner une sensibilité
chez certaines personnes. Si ce type de réaction apparait,
interrompre I'usage du produit et consulter un médecin.

15. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

N

sw

No o

© o

o

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
www.gcorthodontics.eu

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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

Derniére révision: 12/2019

GC Ortho Connect™

ADESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZZATO

Destinato unicamente all'uso da parte di un professionista di
odontoiatria, secondo le istruzioni consigliate.

INDICAZIONI CONSIGLIATE

1. Bracket metallici di fissaggio e attacchi.

2. Bracket ceramici di fissaggio.

3. Bracket plastici di fissaggio e apparecchi acrilici.

CONTROINDICAZIONI

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

2. Cementazione di apparecchi con corone in acciaio
inossidabile (es. apparecchi Herbst).

ISTRUZIONI PER L'USO
A.PREPARAZIONE DEL DENTE
1. Pulire le superfici dentali da fissare con pietra pomice e acqua.
Sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare spruzzando
delicatamente con aria priva di oli.

. Mordenzare la superficie del dente con GC Ortho Etching Gel a
base di acido fosforico al 37% per 30 secondi. Sciacquare
accuratamente con acqua.

Consultare le istruzioni per I'uso pertinenti.
. Rimuovere I'umidita in eccesso spruzzando con aria priva di oli.
Le superfici preparate devono essere asciutte.
NOTA:
Se la superficie da fissare contiene della porcellana, zirconio,
ceramica o metallo, la porcellana dovra essere sabbiata e
pretrattata con del silano, il zirconio la ceramica ed il metallo
dovranno solamente essere sabbiati.
Consultare le istruzioni del produttore.
B.PREPARAZIONE DEI BRACKET
Accertarsi che il bracket sia stato pretrattato e maneggiato come
previsto dalle istruzioni del produttore.
C.PREPARAZIONE DELLA SIRINGA
1. Tenere la siringa
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in posizione verticale Cappucclo
e rimuovere il Applicatori
cappuccio ruotandolo
in senso antiorario.

2. Collegare <—>
immediatamente e Cappucm
saldamente il fotoprotettivi cap
beccuccio di
erogazione alla

siringa ruotandolo in senso orario.
3. Riporre il cappuccio fotoprotettivo durante I'uso.
NOTA:

prestare attenzione a non collegare il beccuccio di
erogazione troppo saldamente per evitarne il danneggiamento.
Per garantire una connessione salda verificare che le filettature
siano prive di materiale residuo.
D.PROCEDURA DI FISSAGGIO

Bracket

1. Rimuovere il cappuccio dal beccuccio di erogazione.
NOTA:

Prima di utilizzare il materiale con la siringa, accertarsi che il
beccuccio di erogazione sia collegato alla siringa. Rimuovere
I'eventuale aria presente nel beccuccio di erogazione spingendo
delicatamente in avanti lo stantuffo della siringa con la punta
rivolta verso I'alto finché il materiale non raggiunge I'apertura del
beccuccio.

2. Premere lentamente lo stantuffo per far fuoriuscire

il materiale dalla siringa. Se il beccuccio di erogazione &

otturato, rimuoverlo ed espellere una piccola quantita di

materiale direttamente dalla siringa.

3. Ricoprire completamente la superficie di fissaggio del bracket
con la pasta.

4. Posizionare il bracket ricoperto sul dente.

5. Premere saldamente il bracket contro la superficie smaltata.

A questo punto, utilizzando uno specillo o un raschiatore per

rimuovere I'adesivo in eccesso.

Premere nuovamente il bracket. Proseguire applicando altri

bracket. Posizionare tutti i bracket in un quadrante o nell'intera

arcata.

NOTA:

a. dopo avere rimosso I'adesivo eccedente, prestare attenzione
anon toccare i bracket prima che I'adesivo sia polimerizzato.
I movimento dei bracket a questo punto puo ridurre la solidita
del fissaggio.

Ridurre al minimo I'esposizione alla luce ambientale, poiché

puo ridurre i tempi di lavorazione.

. Fotopolimerizzare ciascun bracket per 10 secondi sotto il
profilo mesiale e distale con un'idonea lampada a LED

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

NOTA:

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

b. Tenere la guida luminosa il pit vicino possibile al fissaggio
e ai bracket.
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Apparecchi acrilici

1. Utilizzando una sabbiatrice o uno strumento a rotazione,
irruvidire e applicare i fori di ritenzione alle superfici interne
dell'apparecchio.

. Preparare i denti come indicato nella sezione 1.

Per agevolare la rimozione dell'apparecchio, applicare vaselina

nelle superfici occlusive del dente.

Riempire le superfici interne dell'apparecchio con

GC Ortho Connect.

. Collocare in posizione corretta.

Rimuovere immediatamente I'adesivo eccedente dalla parti

circostanti I'apparecchio.

. Fotopolimerizzare nelle superfici orale, palatale e
lampada a LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

8. L'attivazione dell'apparecchio puo iniziare la sera stessa quando

il paziente va a dormire.

PROCEDURA DI RIMOZIONE

Bracket

Afferrare il bracket con un tronchesino per legature e, sostenendo

il dente con le dita sul lato linguale, far ruotare il bracket

rapidamente in senso orario. In presenza di resistenza, tentare

nuovamente girando nella direzione opposta. Rimuovere

I'eventuale adesivo residuo con uno strumento a rotazione.
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Apparecchi acrilici

Per rimuovere gli apparecchi fissati, flettere I'apparecchio in piu
punti con pinze toglibande. Se questa operazione non consente la
rimozione dell'apparecchio, sezionarlo e rimuoverlo.

COLORI
Trasparente

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

CONFEZIONE

2 siringhe da 2,9 g (2,0 ml),

4 Applicatori per GC Ortho Connect,
2 cappucci fotoprotettivi

ATTENZIONE
1. In caso di contatto con tessuto orale o cute, rimuovere

immediatamente con cotone o con una spugna immersi in alcool.

Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, & possibile

utilizzare una diga di gomma e/o COCOA BUTTER per isolare il

campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

. Prestare attenzione a non ingerire il materiale.

In caso di contatto accidentale con aree del dente o lavori

protesici, rimuovere con uno strumento, una spugna o un pellet di

cotone prima della fotopolimerizzazione.

. Non utilizzare GC Ortho Connect in combinazione con materiali
contenenti eugenolo, poiché questa sostanza puo impedire il
corretto posizionamento o il fissaggio di GC Ortho Connect

. Non mescolare con altri prodotti simili.

. | beccucci di erogazione non possono essere sterilizzati in
autoclave o chemiclave.

. Non pulire il beccuccio di erogazione con una quantita eccessiva
di alcool, perché il materiale potrebbe venire contaminato.

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

10. Durante la fotopolimerizzazione indossare occhiali protettivi.

11. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato utilizzare un

depolveratore e indossare una maschera antipolvere per evitare
di inalare la polvere di taglio.

12. Evitare di versare il materiale sugli abiti.

13. Smaltire tutti i rifiuti conformemente alle normative

14. In casi rari il prodotto pud causare sensibilita in alcuni soggetti.

Qualora vengano riscontrate reazioni di questo tipo, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

15. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali

guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
www.gcorthodontics.eu

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
crociata fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di
medio livello. Inmediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo
e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un
prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali / nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando 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: 12/2019

GC Ortho Connect™

ADHESIVO ORTODONTICO FOTOPOLIMERIZABLE

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo
las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Adhesion de ataches y brackets metalicos

2. Adhesion de brackets ceramicos

3. Adhesion de brackets de plastico y aparatos acrilicos

CONTRAINDICACIONES

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

2. Cementacion de aparatos con coronas de acero
inoxidable (p. ej. aparatos Herbst).

INSTRUCCIONES DE USO
A.PREPARACION DEL DIENTE
1. Limpie la superficie de adhesion del diente con piedra pomez y
agua. Aclare por completo con agua. Séquela con una
aplicacion suave de aire sin aceite.
. Grabe la superficie del diente con GC Ortho Etching Gel de
acido fosférico al 37 % durante 30 segundos.
Aclare por completo con agua. Consulte las instrucciones de
uso correspondientes.
Elimine el exceso de humedad con una aplicacion de aire
suave sin aceite. Las superficies preparadas deben estar
secas.
NOTA:
Si la superficie a adherir contiene, ceramica, composite,
circonio o metal deben pre-tratarse adecuadamente. La
ceramica y composite deben arenarse y pretratarse con silano,
mientras que el circonio y metal deben arenarse solo.
Consulte las instrucciones del fabricante.
B.PREPARACION DEL BRACKET
Asegurese de que el bracket se ha pretratado y
manipulado de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.
C. PREPARACION DE LA JERINGA
1. Sujete la jeringa en
posicion vertical y Tapon
retire el tapon R t P_unt.as de_ .
girandolo en el = dlSDe”SBCIOH
sentido contrario al
de las agujas del

reloj. Protectores de
. Fije inmediatamente r% r% luz
la punta de

dispensacion a la
jeringa girandola en el sentido de las agujas del reloj.
. Coloque el protector de luz hasta su uso.
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Tenga cuidado de no apretar demasiado la punta de
dispensacion, ya que se podria dafiar el tornillo. Para
garantizar una conexion hermética, asegurese de que no
haya restos de material en las roscas.
D.PROCEDIMIENTO DE ADHESION

Brackets

1. Retire la cubierta de la punta de aplicacion.
NOTA:

Antes de aplicar el material con la jeringa, asegurese de

que la punta de dispensacion esté bien fijada a esta.

Elimine el aire que pueda haber en la punta de aplicacion

presionando suavemente el émbolo de la jeringa con la punta

orientada hacia arriba hasta que el material llegue a la
abertura de la punta.

Presione lentamente el émbolo para aplicar el material.

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

pequefa cantidad de material directamente de la jeringa.

. Recubra completamente la superficie de adhesion del

bracket con la pasta.

. Coloque el bracket recubierto en el diente.

Presione el bracket firmemente contra la superficie del

esmalte. A continuacién, con un escariador o un explorador,

elimine los restos de adhesivo. Vuelva a presionar el bracket.

Siga colocando los demas brackets hasta haber colocado

todos los de un cuadrante o de la arcada completa.

NOTA:

a. Después de retirar el adhesivo sobrante, tenga cuidado de
no alterar los brackets hasta que se polimericen. EI
movimiento de los brackets en este momento podria
disminuir la fuerza de adhesion.

b. Reduzca al minimo la exposicion a la luz ambiental.

La luz ambiental puede acortar el tiempo de manipulacion.

6. Fotopolimerice cada bracket durante 10 segundos desde las
zonas distal y mesial con un dispositivo de
fotopolimerizacién con LED (>500 mW/cm?, 460-480 nm).

OTA:

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

b. Mantenga la guia de luz lo mas préxima posible a la
adhesion y los brackets.

Aparatos acrilicos
1. Con un micrograbador o un instrumento rotatorio, raspe
y coloque orificios de retencion en las superficies internas del
aparato.
Prepare los dientes como se indica en el apartado 1.
. Para facilitar la retirada del aparato, aplique vaselina en las
superficies oclusales de los dientes.
. Rellene las superficies internas del aparato con GC Ortho
Connect.
. Coléquelo en la posicion correcta.
. Retire inmediatamente el adhesivo sobrante de alrededor del
aparato.
Fotopolimerice las superficies bucal, palatina y oclusal durante
10 segundos con un dispositivo de fotopolimerizacion con LED
(>500 mW/cm?, 460-480 nm).
8. La activacion del aparato puede comenzar esa misma
noche cuando el paciente se vaya a dormir.
.PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION
Brackets
Agarre el bracket con cortador de ligaduras y, mientras sujeta el
diente con los dedos por el lado lingual, rote rapidamente el
bracket en el sentido de las agujas del reloj. Si encuentra
resistencia, vuelva a intentarlo girando en la direccion opuesta.
Retire cualquier resto de adhesivo con un instrumento rotatorio.
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Aparatos acrilicos

Para retirar aparatos adheridos, doble el aparato en varios puntos
con alicates para extraer bandas. Si no se consigue retirar el
aparato de esta forma, secciénelo para retirarlo.

COLOR
Transparente

ALMACENAMIENTO

Para obtener un rendimiento ¢ptimo se recomienda almacenarlo a
temperatura ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F) y alejado de la luz
directa del sol.

ENVASE

2 jeringas de 2,9 g (2,0 ml),

4 Puntas de dispensacion para GC Ortho Connect,
2 protectores de luz

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire
inmediatamente el producto con una esponja o un algodén
empapado en alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el
contacto, se puede utilizar un dique de goma o COCOA
BUTTER para aislar la superficie de operacion de la piel o el
tejido oral.

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

. Procure evitar la ingestion del material.

. En caso de contacto con zonas no previstas del diente o
aparatos protésicos, retirelo con un instrumento, esponja
o algodon antes de la fotopolimerizacion.

. No utilice GC Ortho Connect en combinacién con materiales
que contengan eugenol, ya que éste puede impedir el correcto
endurecimiento o adhesién de GC Ortho Connect.

. No lo mezcle con otros productos similares.

. Las puntas de dispensacion no se pueden esterilizar en
una autoclave o quimicamente.

. No limpie la punta de dispensacién con demasiado alcohol, ya
que podria contaminar el material.

. Lleve guantes de plastico o de goma durante el procedimiento
para evitar el contacto directo con las capas de resina inhibidas
por aire para prevenir posibles sensibilidades.

10. Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

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

12. Evite que le caiga material en la ropa.

13. Elimine todos los residuos segun las normativas locales.

14. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa
el uso del producto y consulte a un médico.

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

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

www.gcorthodontics.eu
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

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

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

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

Ultima revision: 12/2019




