Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Ortho Etching Gel

37% PHOSPHORIC ACID ETCHING GEL

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

RECOMMENDED INDICATIONS
Etching of enamel to prepare for bonding.

DIRECTIONS FOR USE

. Hold the syringe upright and
remove the wing cap by turning
counterclockwise.

. Promptly and securely attach the
dispensing tip to the syringe by
turning clockwise.

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.

. Clean tooth surfaces with pumice and water. Rinse thoroughly

with water. Dry by gently blowing with an oil-free air.

Directly dispense GC Ortho Etching Gel on the tooth surface to

be bonded. Allow to etch for 30 seconds.

Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by

blowing with an oil-free air. Prepared surfaces should be dry.

Immediately continue with bonding procedure using he

selected bonding system such as GC Ortho Connect.

Note:

If material is not dispensed from the dispensing tip smoothly,

remove the dispensing tip and extrude a small amount of

material directly from the syringe.

5. Put the wing cap back on promptly after use.

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

PACKAGE
2 x4.8 g (3.6 mL) syringe, 40 x needle dispensing tip

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

. Dispensing tips are for single use only. To prevent cross
contamination between patients, do not reuse the dispensing
tip. The dispensing tip cannot be sterilized in an autoclave or
chemiclave.

. Take care to avoid ingestion of the material.

Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct

contact with the material.

Do not mix with other similar products.

Avoid getting material on clothing.

Dispose of all wastes according to local regulations.

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.

10. 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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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Ortho Etching Gel

37% PHOSPHORSAURE-ATZMITTEL

Nur zur Verwendung durch einen Spezialisten bei den
Kappe

empfohlenen Indikationen.
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EMPFOHLENE INDIKATIONEN
Applikationsspitze

Klebe-Vorbereitung des Zahnschmelzes.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Halten Sie die Spritze aufrecht
und entfernen Sie die Kappe
durch eine Drehung nach links.

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

Achten Sie darauf, dass die
Applikationsspitze nicht zu fest
sitzt. Dadurch kann ihre
Verschraubung beschadigt werden. Stellen Sie sicher, dass die
Gewinde frei von Reststoffen sind, um eine feste Verbindung zu
gewadbhrleisten.

. Reinigen Sie die Zahnoberflachen mit Bimsstein und Wasser.
Spiilen Sie sie griindlich mit Wasser ab. Trocknen Sie sie durch
behutsame Anwendung von élfreier Luft.

. Tragen Sie das GC Ortho Etching Gel direkt auf die zu
beklebende Zahnoberflache auf. Das Atzen sollte ca.
30 Sekunden dauern. Spiilen Sie sie griindlich mit Wasser ab.
Entfernen Sie GibermaRige Feuchtigkeit durch Anwendung von
olfreier Luft. Die vorbereiteten Oberflachen missen trocken
sein. Beginnen Sie danach sofort mit dem Kleben gemag der
Anleitung des gewahlten Produkts, z. B. GC Ortho Connect.
HINWEIS:
Wenn sich das Material nicht geschmeidig aus der
Applikationsspitze driicken lasst, muss die Applikationsspitze
entfernt und eine kleine Menge des Materials direkt aus der
Spritze gedriickt werden.

5. Setzen Sie sofort nach Gebrauch die Kappe wieder auf.

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

HANDELSFORM
2 x 4,89 (3,6 ml) Spritzen, 40 x Applikationsspitzen fir GC Ortho
Etching Gel

ACHTUNG
1. Bei Beriihrung mit dem Mundgewebe oder der Haut, das
Material sofort entfernen und mit Wasser aussptilen. Die
Haut oder das Mundgewebe kann durch Kofferdam und/oder
COCOA BUTTER geschitzt werden.
. Bei Beriihrung mit den Augen, diese sofort mit Wasser spiilen
und Arzt konsultieren.
. Die Applikationsspitzen sind Einwegartikel. Um
Kreuzkontaminationen bei Patienten zu vermeiden, dirfen
Applikationsspitzen nicht wiederverwendet werden. Die
Applikationsspitze kann nicht in einem Auto- oder Chemiklav
sterilisiert werden.
Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.
Tragen Sie wahrend der Behandlung Plastik- oder
Gummihandschuhe.
Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.
Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.
Entsorgen Sie die Abfélle gemaR den értlichen Bestimmungen.
In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses
Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt
nicht mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemak 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 auRerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Produkt griindlich
reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fir lhr 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, unabhéngig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese
bitte umgehend an die entsprechende Meldebehdérde 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 Etching Gel

AGENT MORDANCEUR A BASE D'ACIDE PHOSPHORIQUE A 37 %

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

INDICATIONS RECOMMANDEES
Mordangage de I'émail pour la préparation au collage.

MODE D'EMPLOI

1. Tenir la seringue a la verticale et

retirer le bouchon en tournant

dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre.

Fixer rapidement et fermement

I'embout de distribution a la

seringue en tournant dans le

sens des aiguilles d'une montre.

Remarque:

Veiller & 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.

Nettoyer les surfaces des dents a la pierre ponce et a I'eau.

Rincer soigneusement a I'eau. Sécher en soufflant Iégérement

de I'air sans huile.

. Appliquer directement GC Ortho Etching Gel sur la surface de la
dent a coller. Laisser mordancer pendant 30 secondes. Rincer
soigneusement a I'eau. Retirer I'excés d'humidité en soufflant de
I'air sans huile. Les surfaces préparées devraient étre séches.
Poursuivre immédiatement la procédure de collage a l'aide du
systéme de collage choisi, par ex. GC Ortho Connect.
Remarque:
si le produit ne s'écoule pas de fagon homogéne par I'embout de
distribution, retirer I'embout de distribution et extraire une petite
quantité de produit directement depuis la seringue.

5. Remettre le capuchon rapidement aprés utilisation.

Le bouchon
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Embout applicateur a aiguilles
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STOCKAGE
Pour des performances optimales, il est recommandé de stocker le
produit a température ambiante (4-25°C/39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
2 seringues de 4,8 g (3,6 ml), 40 embout applicateur a aiguilles

ATTENTION

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer
immédiatement et rincer aussit6t avec de I'eau. Pour éviter tout
contact, il est possible d'utiliser une digue dentaire en
caoutchouc et/ou du beurre de cacao 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.
Les embouts de distribution sont exclusivement destinés a un
usage unique. Pour éviter toute contamination croisée entre les
patients, ne pas réutiliser I'embout de distribution. L'embout de
distribution ne peut pas étre stérilisé dans un autoclave ou un
chemiclave.
. Veiller a ne pas ingérer de produit.
Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant
I'application afin d'éviter tout contact direct avec le produit.
Ne pas mélanger avec d'autres produits similaires.
Eviter tout contact de la matiére avec les vétements.
Eliminer les déchets conformément aux réglementations
locales en vigueur.
Dans de rares cas, le produit peut occasionner une sensibilité
chez certaines personnes. Si ce type de réaction apparait,
interrompre l'usage du produit et consulter un médecin.
10. 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:

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 aprés
utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il
est endommagé.

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

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

Derniére révision: 12/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Ortho Etching Gel

MORDENZANTE A BASE DI ACIDO FOSFORICO AL 37%

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

INDICAZIONI CONSIGLIATE
Mordenzatura dello smalto in preparazione al fissaggio.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

. Collegare
immediatamente e saldamente il
beccuccio di erogazione alla
siringa ruotandolo in senso
orario.

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.

. Pulire le superfici dei denti con pietra pomice e acqua.
Sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare spruzzando
delicatamente con aria priva di oli.

. Erogare GC Ortho Etching Gel direttamente sulla superficie
dentale da fissare. Lasciare mordenzare per 30 secondi.
Sciacquare accuratamente con acqua.

Rimuovere I'umidita in eccesso spruzzando con aria priva di oli.
Le superfici preparate devono essere asciutte. Proseguire
immediatamente la procedura di fissaggio utilizzando il sistema
scelto, ad esempio GC Ortho Connect.

Nota:

se il materiale non viene erogato dal beccuccio in maniera
uniforme, rimuovere il beccuccio di erogazione ed espellere una
piccola quantita di materiale direttamente dalla siringa.

5. Reinserire il cappuccio subito dopo I'uso.

Cappuccio
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STOCCAGGIO
Per prestazioni ottimali, conservare a temperatura ambiente
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

CONFEZIONE
2 siringhe da 4,8 g (3,6 ml), 40 Applicatori ad ago

ATTENZIONE
1. In caso di contatto con tessuto orale o cute, rimuovere e
sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, & possibile
utilizzare una diga di gomma e/o burro di cacao 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.
. I beccucci di erogazione sono esclusivamente monouso. Onde
evitare la contaminazione crociata tra i pazienti, non riutilizzare
il beccuccio di erogazione. Il beccuccio di erogazione non pud
essere sterilizzato in autoclave o in chemiclave.
Prestare attenzione a non ingerire il materiale.
Durante I'operazione, indossare guanti in plastica o in gomma
onde evitare il contatto diretto con il materiale.
. Non mescolare con altri prodotti simili.
7. Evitare di versare il materiale sugli abiti.
. Smaltire tutti i rifiuti conformemente alle normative locali.
In casi rari il prodotto puo6 causare sensibilita in alcuni soggetti.
Qualora vengano riscontrate reazioni di questo tipo,
interrompere |'uso del prodotto e consultare un medico.
10. 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. Immediatamente dopo I'uso
ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il
dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e '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 Il'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

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Ortho Etching Gel

GRABADOR DE ACIDO FOSFORICO AL 37 %

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

INDICACIONES RECOMENDADAS
Grabado del esmalte para prepararlo para la adhesion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Sujete la jeringa en
posicion vertical y retire el
tapén girandolo en el sentido
contrario al de las agujas del
reloj.

. Fije inmediatamente la
punta de dispensacion a la
jeringa girandola en el sentido
de las agujas del reloj.

Nota:

Tenga cuidado de no apretar
demasiado la punta de dispensacion, ya que se podria dafiar
el tornillo. Para garantizar una conexién hermética, asegurese
de que no haya restos de material en las roscas.

. Limpie las superficies del diente con piedra pémez y
agua. Aclare por completo con agua. Séquela con una
aplicacion suave de aire sin aceite.

. Aplique directamente GC Ortho Etching Gel en la superficie de
adhesion del diente. Deje que se grabe durante 30 segundos.
Aclare por completo con agua.

Elimine el exceso de humedad con una aplicacion de aire
suave sin aceite. Las superficies preparadas deben estar
secas. ContinGie inmediatamente con el procedimiento de
adhesion con el sistema que haya elegido, como GC Ortho
Connect.

Nota:

Si el material no sale de la punta de dispensacion de forma
fluida, retire la punta de aplicacion y extruya una pequefia
cantidad de material directamente de la jeringa.

5. Coloque el tapon inmediatamente después de su uso.
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Puntas de dispensacion de aguja
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ALMACENAMIENTO
Para obtener un rendimiento 6ptimo, almacénelo a temperatura
ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F).

ENVASE
2 jeringas de 4,8 g (3,6 ml), 40 Puntas de dispensacion de aguja

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire

y aclare 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.

. Las puntas de dispensacion son de un solo uso. Para evitar
contaminacién cruzada entre pacientes, no reutilice las
puntas de aplicacion. Las puntas de aplicacion no se pueden
esterilizar en una autoclave o quimicamente.

. Procure evitar la ingestion del material.

. Lleve guantes de plastico o de goma durante el

procedimiento para evitar el contacto directo con el

material.

No lo mezcle con otros productos similares

Evite que le caiga material en la ropa.

Elimine todos los residuos segln las normativas locales.

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.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal
(PPE) como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada
de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segtin GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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
dafada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado,

reaccion o situaciones similares experimentados por el uso de

este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta

instruccion para su uso, 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 contribuiras a mejorar la seguridad de este

producto.

Ultima revisién: 12/2019



