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the instructions for use.
G-Multi PRIMER

PRIMER FOR GLASS CERAMICS, HYBRID CERAMICS,
ZIRCONIA, ALUMINA, COMPOSITES AND METAL
BONDING

G-Multi PRIMER is a priming agent designed to treat the
adherent surface of glass ceramics, hybrid ceramics (e.g.
CERASMART270), zirconia, alumina, composite and metal
restorations. This is to promote a strong bond to
resin-based materials as well as resin-based cements in
case of luting procedures or direct composites in case of
repairs.

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

INDICATIONS FOR USE

. Priming of adherent surface of indirect restorations
made of glass ceramics, hybrid ceramics (e.g.
CERASMART270), zirconia, alumina, composites and
metal before luting procedures.

. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect
restorations made of ceramics, hybrid ceramics, zirconia,
alumina, and composites.

N

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

COMPOSITION
Ethanol, dimethacrylate, MDP, silane coupling agent,
MDTP

DIRECTIONS FOR USE
A.For luting procedure

1. Treat adherent surface of restoration according to the
respective manufacturer’s instructions and then clean
it using a suitable cleaning method. We recommend
cleaning in an ultrasonic bath or with alcohol, then
rinse and dry with an oil-free air syringe.

Dispense one drop of G-Multi PRIMER into a

dispensing dish.

Apply a thin layer to the adherent surface of the

restoration using a micro-tip applicator and dry with

an air syringe.

. Apply suitable resin-based luting cement to the
primed surface of the restoration. For these steps,
refer to the manufacturer's instructions for use of the
corresponding luting cement.

B. For Intra-oral Repair

1. Roughen adherent surface using a coarse diamond
bur / a carborundum point or with sandblaster.

. Treat adherent surface of the restoration according to

the respective manufacturer’s instructions and then

clean it using a suitable cleaning method. Rinse and
dry with an oil-free air syringe.

Dispense one drop of G-Multi PRIMER into a

dispensing dish.

Apply a thin layer to the fractured surface of the

restoration using a micro-tip applicator and dry with

an oil-free air syringe.

. Continue the repair by using a light-cured adhesive
(e.g. G-Premio BOND) and a light-cured composite
(e.g. G-zenial, Essentia), referring to their respective
manufacturer’s instructions for use.

Note:

If treated surface is contaminated with saliva or blood,
rinse with water and dry. Re-treat the surface
according to the manufacturer’s instructions and
re-apply G-Multi PRIMER according to the
instructions above.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room
temperature (4-25°C / 39.2-77.0°F).

CAUTION

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

. G-Multi PRIMER is flammable and volatile. Do not use
near open flame. Keep away from sources of ignition.
Keep away from direct sunlight. Use in a well ventilated
place.

In case of contact with oral tissues, immediately
remove with a cotton pellet or a sponge. Rinse
immediately after luting or repairing.

In case of contact with skin, remove immediately with a

cotton pellet or a sponge. Rinse with soap and water.
In case of contact with eyes, flush immediately with

water and seek medical attention.

Replace the cap of bottle immediately after use. If

condensation (water) is present on the bottle of G-Multi
PRIMER, immediately wipe it off.

. Avoid inhalation or ingestion of material.

Do not mix with any other primers.

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.
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Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS. Always
familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

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

en

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

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

Last revised: 10/2023

Lesen Sie sich vor der Anwendung die
Gebrauchsanleitung sorgfaltig durch.

G-Multi PRIMER

PRIMER FUR GLASKERAMIKEN, HYBRIDKERAMIKEN,
ZIRKONOXIDE, ALUMINIUMOXIDE, KOMPOSITE UND
METALLE

G-Multi PRIMER ist ein Primer fur die Vorbehandlung der
Haftflache von Glaskeramiken, Hybridkeramiken (z. B.
CERASMART270) Zirkonoxid, Aluminiumoxid, Komposit
und metallbasierten Restaurationen. Schafft eine starke
Haftung sowohl an kunststoffbasierten Materialien als auch
an kunststoffbasierten Zementen entweder bei
Befestigungen als auch bei direkten Kompositen im Fall
von Reparaturen.

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal
gemaR den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

. Primer firr die Vorbehandlung von Haftflachen fir
indirekte Restaurationen aus Glaskeramik,
Hybridkeramik (z. B. CERASMART270) Zirkonoxid,
Aluminiumoxid, Komposit und Metall vor Befestigung.

. Intraorale und extraorale Reparatur von frakturierten,
indirekten Restaurationen aus Keramik,
Hybridkeramik, Zirkonoxid, Aluminiumoxid und
Komposit.
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KONTRAINDIKATIONEN

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

ZUSAMMENSETZUNG
Ethanol, Dimethacrylat, MDP, Silan-Haftvermittler, MDTP

GEBRAUCHSANLEITUNG
A.Fir den Befestigungsvorgang
1. Die Haftflache der Restauration geman den jeweiligen

Herstellerangaben vorbehandeln und anschlieRend
unter Verwendung einer geeigneten
Reinigungsmethode saubern. Wir empfehlen die
Reinigung in einem Ultraschallbad oder mit Alkohol
und anschlieBendes Spilen und Trocknen mit dlfreier
Luft.

. Geben Sie einen Tropfen G-Multi PRIMER in eine
Anmischschale.

. Tragen Sie eine diinne Schicht davon unter
Verwendung einer Mikro Applikator Spitze auf die
Haftflache der Restauration auf und trocknen Sie
anschlielend die Oberflache mit élfreier Luft.

. Tragen Sie einen geeigneten Befestigungszement auf
die mit Primer vorbehandelte Oberflache der
Restauration auf. Halten Sie sich dabei an die
Anweisungen des Herstellers des entsprechenden
Befestigungszementes.

B. Fir die intraorale Reparatur

1. Rauen Sie die zu reparierende Flache mit Hilfe eines
grobkornigen Diamantschleifkérpers / einer Korund

Spitze oder mittels eines Sandstrahlgeréats auf.

Die Haftflache der Restauration gemaR den jeweiligen

Herstellerangaben vorbehandeln und anschlieRend

unter Verwendung einer geeigneten

Reinigungsmethode sdubern. Trocknen Sie die

Restauration mit 6lfreier Luft.

. Geben Sie einen Tropfen G-Multi PRIMER in eine
Anmischschale.

. Tragen Sie eine diinne Schicht davon unter
Verwendung einer Mikro Applikator Spitze auf die
aufgeraute Oberflache der Restauration auf und
trocknen Sie anschliefend mit Slfreier Luft.

. Setzen Sie die Reparatur unter Verwendung eines
lichthartenden Haftvermittlers (z. B. G-Premio BOND)
und eines lichthartenden Komposits (z. B. G-zenial,
Essentia), unter Beachtung der jeweiligen
Gebrauchsanweisung des Herstellers fort.

Hinweis:

Falls die behandelte Oberflache mit Speichel oder
Blut verunreinigt ist, mit Wasser spilen und trocknen.
Die Oberflache gemé&R den Herstellerangaben
nachbehandeln und erneut G-Multi PRIMER
auftragen gemaR den obigen Anweisungen.
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LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung wird die Lagerung bei
Zimmertemperatur (4-25°C / 39,2-77,0°F) empfohlen.

VORSICHT

. Es sollte stets eine personliche Schutzausriistung
(PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
getragen werden.

. G-Multi PRIMER ist entziindlich und fliichtig. Nicht in

der N&he von offenem Feuer verwenden. Von

Ziundquellen fernhalten. Vor direkter

Sonneneinstrahlung schiitzen. Nur bei guter Beliftung

verwenden.

Falls das Material mit oralem Gewebe in Kontakt

kommt, sofort mit einem Wattepellet oder Schwamm

entfernen. Nach der Befestigung oder Reparatur sofort

spilen.

Falls das Material mit Haut in Kontakt kommt, sofort mit

einem Wattepellet oder Schwamm entfernen. Mit

Wasser und Seife spiilen.

Kommt das Material in Kontakt mit den Augen, miissen

diese sofort mit Wasser ausgespiilt werden und der

Patient muss sich in arztliche Behandlung begeben.

Die Kappe sofort nach Verwendung wieder aufsetzen.

Wenn sich Kondensationsfliissigkeit (Wasser) an der

Flasche mit G-Multi PRIMER befindet, entfernen Sie

diese sofort.

7. Das Material darf nicht verschluckt oder eingeatmet

werden.

Nicht mit anderen Primern mischen.

In seltenen Fallen reagieren Patienten empfindlich auf

das Produkt. Wenn dies der Fall ist, brechen Sie die

Behandlung ab und liberweisen Sie den Patienten an

einen Arzt.
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Einige in der vorliegenden Anwender-Information

angegebene Produkte sind mdéglicherweise gemal GHS

als gefahrlich eingestuft. Machen Sie sich stets vertraut mit

den erhaltlichen Sicherheitsdatenblattern unter:
http://www.gceurope.com

oder fiir Amerika

http://www.gcamerica.com
Sie erhalten diese auRerdem bei Ihrem Anbieter.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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

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
Meldebehdrde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/groy or ical-d _en
finden, sowie unsere interne Meldestelle
vigilance@gc.dental

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

Letzte Bearbeitung: 10/2023

Avant toute utilisation, lire
attentivement le mode d’emploi

G-Multi PRIMER

PRIMER POUR CERAMIQUE VITREUSE, CERAMIQUE
HYBRIDE, ZIRCONE, ALUMINE, COMPOSITES ET
COLLAGE DE METAL

G-Multi PRIMER est un primer congu pour traiter les
surfaces d'adhésion des céramiques vitreuses, céramique
hybrides (ex : CERASMART270), zircone, alumine,
composite restaurations métalliques afin d’'obtenir une forte
adhésion aux matériaux a base de résine comme les
ciments & base de résine lors de la procédure de collage
ou dans le cas de réparation de composite direct.

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

INDICATIONS

1. Préparation des surfaces d’adhésion des restaurations
indirectes réalisées en céramique vitreuse, céramique
hybride (ex : CERASMART270), zircone, alumine,
composite et métallique avant la procédure de collage.

2. Réparation intra-orale ou extra-orale des restaurations
indirectes fracturées réalisées en céramique, céramique
hybride et composite.

CONTRE INDICATIONS

Eviter I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant
d'allergies connues au monomere méthacrylate, au
polymere méthacrylate ou a I'éthanol.

COMPOSITION
Ethanol, diméthacrylate, MDP, silane, MDTP

MODE D’EMPLOI

A.Procédure de collage

1. Traitez les surfaces de la restauration en respectant

les instructions du fabricant puis nettoyez-les avec la
méthode adaptée. Nous recommandons le bain a
ultrasons ou de I'alcool. Puis rincez et séchez avec
une seringue a air propre.

. Déposez une goutte de G-Multi PRIMER sur le
plateau jetable.

. Appliquez une fine couche sur la surface de la
restauration avec un micro pinceau applicateur.
Séchez avec une seringue a air.

4. Appliquez un ciment résine adapté sur la surface
préparée de la restauration. Pour ces étapes,
référez-vous au mode d’emploi du fabricant du ciment
de scellement utilisé.

B. Réparation en bouche

1. Rendez rugueuse la surface avec une fraise

diamantée ou une pointe en carbide ou a la sableuse.

. Traitez les surfaces de la restauration selon les
instructions du fabricant puis nettoyez-les avec la
méthode adaptée. Rincez et séchez avec une
seringue & air propre.

. Déposez une goutte de G-Multi PRIMER sur le
plateau jetable.

. Appliquez une fine couche sur la surface fracturée de
la prothése avec un micro pinceau applicateur et
séchez avec une seringue a air.

. Poursuivez la réparation avec un adhésif
photopolymérisable (ex : G-Premio Bond) et un
composite photopolymérisable (ex : G-aenial,
Essentia), en vous référant a leur mode d’emploi
respectif.

Note:

Si la surface d’adhésion traitée est contaminée par de
la salive ou du sang, rincez-la a I'eau et séchez.
Re-traitez la surface selon les instructions du
fabricant et ré-appliquez G-Multi PRIMER comme
indiqué ci-dessus.
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, conservez a
température ambiante (4-25°C / 39,2-77,0°F).

PRECAUTION D’EMPLOI

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

. G-Multi PRIMER est inflammable et volatile. Ne pas
utiliser prés d'une flamme. Garder loin de toutes
sources de chaleur. Conserver a I'abri des rayons du
soleil. Utiliser dans un lieu ventilé

. En cas de contact avec la muqueuse buccale, rincer
immédiatement avec une boulette de coton ou une
éponge. Rincer immédiatement aprés le collage ou la
réparation.

. En cas de contact avec la peau, retirer aussitot avec

une boulette de coton ou une éponge. Rincer avec du

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

. Replacez immédiatement le capuchon aprés utilisation.
En cas de gouttes de condensation sur le flacon de
G-Multi PRIMER, essuyez-les.

. Ne pas ingérer le matériau.

. Ne pas mélanger avec tout autre primer.

. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer des
réactions chez certaines personnes. Si tel est le cas,
cessez d'utiliser ce produit et consulter un médecin.
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Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi
peuvent étre considérés comme dangereux selon le GHS.
Consultez les fiches de sécurité disponibles sur
http://www.gceurope.com
et pour les Etats-Unis
http://www.gcamerica.com
Vous pouvez également les obtenir auprés de votre
distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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 a I'adresse 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
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 systeéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 10/2023
istruzioni prima dell'uso
G-Multi PRIMER

PRIMER PER VETRO-CERAMICHE, CERAMICHE
IBRIDE, ZIRCONIA, ALLUMINA, COMPOSITI E
RESTAURI IN METALLO

G-Multi PRIMER & un primer sviluppato specificatamente
per trattare la superficie adesiva di vetro-ceramiche,
ceramiche ibride (ad esempio CERASMART270), zirconia,
allumina, restauri in composito e in metallo. Lobiettivo &
quello di promuovere un’adesione forte con i materiali
resinosi e i cementi a base di resina nel caso di procedure
di fissaggio o di riparazioni realizzate con compositi diretti.

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’'USO

1. Priming della superficie adesiva di restauri indiretti
realizzati in vetro-ceramiche, ceramiche ibride (ad
esempio CERASMART270), zirconia, allumina,
compositi e metallo prima delle procedure di fissaggio.

. Riparazione intra-orale ed extra-orale di restauri indiretti
fratturati e realizzati in ceramica, ceramica ibrida,
zirconia, allumina e composito.

N

CONTROINDICAZIONI

Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie
note a monomeri metacrilici, a polimeri metacrilici o
all'etanolo.

COMPOSIZIONE
Etanolo, dimetacrilato, MDP, agente di accoppiamento
silanico, MDTP

ISTRUZIONI PER L'USO

A.Per la procedura di fissaggio

1. Trattare la superficie adesiva del restauro come

indicato nelle istruzioni del rispettivo produttore e
quindi pulirla adottando un metodo detergente idoneo.
Raccomandiamo di usare un bagno a ultrasuoni o
alcol, quindi sciacquare e asciugare con getto d'aria
priva di olio.

. Erogare una goccia di G-Multi PRIMER sull'apposito
blocchetto.

3. Applicare uno strato sottile di prodotto sulla superficie
adesiva del restauro usando un applicatore con
micro-punta e asciugare con getto d’aria.

4. Applicare un cemento resinoso per fissaggio idoneo
sulla superficie del restauro su cui si
& precedentemente applicato il primer. Per questi
passaggi consultare le istruzioni per I'uso del
produttore del cemento per fissaggio impiegato.

B. Per la riparazione endo-orale

1. Irruvidire la superficie adesiva con una fresa

diamantata o una punta di carborundum
a grana grossa oppure sabbiandola.

. Trattare la superficie adesiva del restauro secondo le
istruzioni del rispettivo produttore, quindi pulirla
adottando un metodo detergente idoneo. Sciacquare
e asciugare con getto d’aria priva di olio.

. Erogare una goccia di G-Multi PRIMER sull'apposito
blocchetto.

. Applicare uno strato sottile di prodotto sulla superficie
adesiva del restauro usando un applicatore con
micro-punta e asciugare con getto d’aria.

. Continuare la riparazione usando un adesivo
fotopolimerizzabile (ad esempio G-Premio BOND) e
un composito fotopolimerizzabile (ad esempio
G-eenial, Essentia), facendo riferimento alle rispettive
istruzioni per I'uso del produttore.

Nota:

Se la superficie trattata viene contaminata da saliva o
sangue, sciacquare con acqua

e asciugare. Trattare nuovamente la superficie
secondo le istruzioni del produttore

e riapplicare G-Multi PRIMER secondo le istruzioni
illustrate sopra.
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CONSERVAZIONE
Raccomandazione per un risultato ottimale: conservare a
temperature ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F).

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

N

. G-Multi PRIMER & inflammabile e volatile. Non usare in
prossimita di famme aperte. Tenere lontano da fonti di
accensione. Tenere lontano dalla luce solare diretta.
Usare in luogo ben aerato.

In caso di contatto con i tessuti orali, rimuovere
immediatamente il prodotto con un batuffolo di cotone o
una spugna. Sciacquare immediatamente dopo la
procedura di fissaggio o di riparazione.

In caso di contatto con la cute, eliminare
immediatamente il prodotto con un batuffolo di cotone o
una spugna. Sciacquare con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un medico.
Richiudere il flacone immediatamente dopo I'uso. Se
sul flacone di G-Multi PRIMER & presente della
condensa (acqua), eliminarla immediatamente
asciugando.

Evitare di inalare o ingerire il materiale.

Non mischiare con altri primer.

In rari casi il prodotto puo causare sensibilizzazione in
alcuni pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni,
interrompere 'uso del prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti
Istruzioni per 'uso possono essere classificati come
prodotti rischiosi secondo gli standard GHS. Consultare
sempre la scheda di sicurezza disponibile sul sito:
http://www.gceurope.com
oppure per le Americhe
http://www.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono anche disponibili presso il
vostro fornitore di fiducia.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare
contaminazione crociata fra i pazienti, questo dispositivo
richiede una disinfezione di medio livello. Inmediatamente
dopo l'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.

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 l'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: 10/2023

Antes de utilizar, lea cuidadosamente
las instrucciones de uso

G-Multi PRIMER

PRIMER PARA LA ADHESION DE CERAMICAS DE
VIDRIO, CERAMICAS HIBRIDAS, ZIRCONIA, ALUMINA,
COMPOSITES Y METAL

G-Multi PRIMER es un agente de imprimacion disefiado
para el tratamiento de la superficie adhesiva de
restauraciones de ceramicas de vidrio, ceramicas hibridas
(ej. CERASMART270), zirconia, alimina, composite y
metal. Este, promueve una fuerte fuerza de adhesion

a materiales en base a resina asi como

a cementos en base a resina en procedimientos de
cementacion, composites directos y en caso de
reparaciones.

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

INDICACIONES PARA USO

1. Tratamiento de las superficies adhesivas de
restauraciones indirectas realizadas de ceramica de
vidrio, ceramicas hibridas (ej. CERASMART270),
zirconia, alumina, composites y metal, antes de los
procedimientos de cementacion. .

. Reparaciones intra y extraorales de restauraciones
indirectas hechas de ceramica, ceramica hibrida,
zirconia, alimina y composites.

N

CONTRAINDICACIONES

Evitar el uso de este producto en pacientes con alergia
conocida al monémero de metacrilato, polimero de
metacrilato o etanol.

COMPOSICION
Etanol, dimetacrilato, MDP, agente silano, MDTP

INSTRUCCIONES DE USO
A.Para procedimientos de cementado
1. Trate la superficie adhesiva de la restauracion de

acuerdo a las respectivas instrucciones del fabricante
y a continuacion limpiar utilizando el sistema de
limpieza adecuado. Recomendamos limpieza en bafo
de ultrasonido o con alcohol y a continuacién aclarar y
secar con jeringa de aire libre de aceite.

. Dispensar una gota de G-Multi PRIMER en la bandeja
dispensadora.

. Aplicar en una capa fina en la superficie de la
restauracion a adherir utilizando un micro-tip y secar
con jeringa de aire.

. Aplicar el cemento de resina adecuado a la superficie
imprimada de la restauracion. Para estos pasos, tener
como referencia las instrucciones de uso del
fabricante del correspondiente cemento de fijacion.

B. Para reparaciones intraorales

1. Asperizar la superficie adhesiva utilizando una fresa
de carburo o diamante o arenar la superficie.

. Tratar la superfice adhesiva de la restauracion de
acuerdo a las respectivas instrucciones de uso del
fabricante y limpie utilizando métodos adecuados.
Lave y seque con jeringa de aire libre de aceite.

. Dispensar una gota de G-Multi PRIMER en la bandeja
dispensadora.

. Aplicar una capa fina en la superficie fracturada de la
restauracion utilizando un aplicador micro-tip y secar
con jeringa de aire libre de aceite.

. Continuar la reparacion utilizando un adhesivo
fotopolimerizable (ej. G-Premio BOND) y un
composite fotopolimerizable (ej. G-zenial, Essentia),
siguiendo las respectivas instrucciones de uso del
fabricante.

Nota:

Si la superficie tratada se contamina con saliva o
sangre, lavar con agua y secar. Vuelva a tratar la
superficie de acuerdo a las instrucciones del
fabricante y aplique de nuevo G-Multi PRIMER de
acuerdo a las instrucciones referidas anteriormente.

N

w

IS

N

ENEEN)

o

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un éptimo rendimiento, almacenar a
temperatura ambiente (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PRECAUCION

1. Debe utilizarse siempre, equipo de proteccion personal

(EPP) como guantes, mascarilla, gafas de seguridad.
2. G-Multi PRIMER es inflamable y volatil. No utilizar
cerca de llamas. Mantener lejos de fuentes de ignicion.
Mantener alejado de la luz solar directa. Utilizar en
zonas bien ventiladas.

. En caso de contacto con los tejidos orales, retirar

inmediatamente con un pellet de algodén o esponja.

Enjuague inmediatamente después de la cementacion

o reparacion.

En caso de contacto con la piel, retirar inmediatamente

con un pellet de algodoén o esponja Lavar con agua y

jabon.

En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente

con agua y busque atenciéon médica.

. Coloque el tapén del frasco inmediatamente después
de su uso. Si se condensa agua en el frasco de G-Multi
PRIMER, limpie inmediatamente.

. Evitar la inhalacién o ingestion del material.

No lo mezcle con otros primers.

. En casos aislados, en algunas personas el producto
puede causar sensibilidad. Si experimenta algun tipo
de reaccion deje de utilizar el producto y acuda a un
médico.
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Algunos productos mencionados en estas instrucciones de
uso pueden ser clasificados como productos peligrosos de
acuerdo a GHS. Familiarizarse siempre con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacioén 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 SUMERUJA. 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.

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
instruccion para su uso, inférmelos directamente a través
del sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando
la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través
del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revision: 10/2023
voor gebruik aandachtig door.
G-Multi PRIMER

PRIMER VOOR HET HECHTEN VAN GLASKERAMIEK,
HYBRIDE KERAMIEK, ZIRKONIUMOXIDE, ALUMINA,
COMPOSIETEN EN METAAL

G-Multi PRIMER is een primer welke is ontwikkeld voor de
behandeling van het hechtoppervlak van restauraties van
glaskeramiek, hybride keramiek (bv. CERASMART270),
zirkoniumoxide, alumina, composieten en metaal. G-Multi
PRIMER bevordert een sterke hechting aan materialen en
cementen op basis van kunsthars bij
bevestigingsprocedures of aan directe composieten bij
reparaties.

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

GEBRUIKSINDICATIES

1. Primen van het hechtoppervlak van indirecte restauraties
gemaakt van glaskeramiek, hybride keramiek (bv.
CERASMART270), zirkoniumoxide, alumina,
composieten en metaal voor bevestigingsprocedures.

2. Intraorale en extraorale reparatie van gefractureerde
indirecte restauraties gemaakt van keramiek, hybride
keramiek, zirkoniumoxide, alumina en composieten.

CONTRA-INDICATIES

Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met gekende
allergie voor methacrylaatmonomeer,
methacrylaatpolymeer of ethanol.

SAMENSTELLING
Ethanol, dimethacrylaat, MDP, silaan primer, MDTP

GEBRUIKSAANWIJZING
A.Voor bevestigingsprocedures

1. Behandel het hechtoppervlak van de restauratie
volgens de instructies van de betreffende fabrikant en
reinig het vervolgens met behulp van een geschikte
reinigingsmethode. Wij raden aan om dit te doen in
een ultrasoon bad of met alcohol en het daarna af te
spoelen en te drogen met olievrije lucht.

Doe een druppel G-Multi PRIMER in een

doseerschaaltje.

. Breng met behulp van een microtip applicator een dun
laagje aan op het hechtoppervlak van de restauratie
en droog met een luchtspuit.

. Breng geschikt bevestigingscement op basis van
kunsthars aan op het met primer behandelde
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oppervlak van de restauratie. Voor deze stappen
wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de
desbetreffende fabrikant.

B. Voor intraorale reparatie

. Ruw het hechtoppervlak op met behulp van een grove
diamantboor/een carborundum steentje of een
zandstraler.

. Behandel het hechtoppervlak van de restauratie

volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant

en reinig het met behulp van een geschikte
reinigingsmethode. Spoel en droog met een olievrije
luchtspuit.

Doe een druppel G-Multi PRIMER in een

doseerschaaltje.

. Breng met behulp van een microtip applicator een dun
laagje op het gefractureerde oppervlak van de
restauratie aan en droog met een olievrije luchtspuit.

. Ga verder met de reparatie met behulp van een licht
uithardend adhesief (bv. G-Premio BOND) en een licht
uithardend composiet (bv. G-aenial, Essentia) volgens
de gebruiksinstructies van de desbetreffende
fabrikant.

Opmerking:

Als het behandelde oppervlak is gecontamineerd met
speeksel of bloed, spoel het af met water en droog
het. Behandel het oppervlak volgens de instructies
van de fabrikant en breng opnieuw G-Multi PRIMER
aan volgens de bovenstaande instructies.
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OPSLAG
Voor optimale prestaties bewaren op kamertemperatuur
(4-25°C /39,2-77,0°F).

WAARSCHUWINGEN
1. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM) worden gedragen, zoals handschoenen,
mondmaskers en veiligheidsbrillen.
. G-Multi PRIMER is brandbaar en vluchtig. Gebruik het
niet in de buurt van een open vlam. Houd het uit de
buurt van ontstekingsbronnen. Houd het uit de buurt
van direct zonlicht. Gebruik de vloeistof in een goed
geventileerde ruimte.
In geval van contact met het mondweefsel, onmiddellijk
verwijderen met een wattenpropje of een sponsje.
Onmiddellijk spoelen na het cementeren of repareren.
In geval van contact met de huid, onmiddellijk
verwijderen met een wattenpropje of een sponsje.
Spoelen met zeep en water.
Bij contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water
en medisch advies inwinnen.
Draai de dop onmiddellijk na gebruik weer op het flesje.
Als er condensatie (water) aanwezig is op het flesje
G-Multi PRIMER, deze onmiddellijk afvegen.
. Vermijd inademen of inslikken van materiaal.
Niet mengen met andere primers.
In zeldzame gevallen kan het product een
gevoeligheidsreactie veroorzaken. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing
in die gevallen worden stopgezet en een arts worden
geconsulteerd.
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Sommige producten waarnaar in deze gebruiksaanwijzing
wordt verwezen, kunnen zijn geclassificeerd als gevaarlijk
volgens het GHS. Raadpleeg altijd de
veiligheidsinformatiebladen, die beschikbaar zijn op:
http://www.gceurope.com
of voor de Verenigde Staten
http://www.gcamerica.com
Ze kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen is mid-level
desinfectie vereist. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het niet meer
indien beschadigd.

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

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.et I i _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: 10/2023
omhyggeligt forud for brug.
G-Multi PRIMER

PRIMER TIL GLASKERAMIK, HYBRID KERAMIK,
ZIRKONIUM, ALUMINIUM, KOMPOSIT OG METAL
BINDINGER/BONDING.

G-Multi PRIMER er en primer designet til at behandle de
adhzrerende overflader af glaskeramik, hybrid keramik
(ex. CERASMART270), zirkonium, aluminium, komposit-
og metalrestaureringer. Dette er for at fremme en staerk
binding til resin-baserede materialer savel som
resin-baserede cementer i cementerings procedurer eller
til direkte kompositter i reparationstilfeelde.

Ma kun bruges af uddannede tandlzeger i de indicerede
omréder.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Som Primer pa adhzererende overflader ved indirekte
restaureringer lavet af glaskeramik, hybrid keramik (ex.
CERASMART270), zirkonium, aluminium, komposit og
metal for cementerings procedurer.

Intra-oral og extra-oral reparation af frakturerede
indirekte restaureringer lavet af keramik, hybrid, keramik,
zirkonium, aluminium og komposit.
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KONTRAINDIKATIONER:

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

OPBYGNING
Ethanol, dimetacrylat, MDP, silan koblingsmiddel, MDTP

BRUGSVEJLEDNING:
A.Til cementerings procedurer

1. Den adhzererende restaureringsoverflade skal
behandles i overensstemmelse med den respektive
producents anvisninger. Herefter renses de efter en
passende metode. Vi anbefaler at bruge et
ultralydskar eller alkohol, herefter skylles med vand og
terres med en oliefri luftsprajte.

2. Dispensér 1 drabe G-Multi PRIMER i et dappensglas.

3. Med en mikrobrush applicéres et tyndt lag pa den
adhzererende restaureringsoverflade og terlaeg med
luftsprejten.

4. Tilfer en passende mzengde resinbaseret
cementeringscement pa restaureringens
primer-behandlede overflade. Til disse trin henvises til
producentens anvisninger for passende
cementeringscement.

B. Til intra-orale reparationer

1. Den adhzererende overflade gores ru med et groft
diamantbor, en pudsesten eller med sandblaesning.

2. Den adhzererende restaureringsoverflade skal
behandles i overensstemmelse med den respektive
producents anvisninger. Herefter renses med en
passende metode. Skyl og terlaeg med en oliefri
luftsprajte.

3. Dispensér 1 drabe G-Multi PRIMER i et dappensglas.

4. Med en mikrobrush applicéres et tyndt lag pa den
adhzererende restaureringsoverflade og terleeg med
luftsprejten.

5. Fortseet reparationen med at bruge en lyshzerdende
adhzesiv (ex. G-Premio BOND) og en lyshaerdende
komposit (ex. G-zenial, Essentia), og falg de
respektive producenters anvisninger.

BEMZAERK: Hvis den behandlede overflade er
kontamineret med spyt eller blod, skal der skylles med
vand og terleegges. Genbehandl overfladen i henhold
til producentens anvisninger og re-applicér G-Multi
PRIMER i overensstemmelse med ovenstaende
vejledning.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevare produktet
ved stuetemperatur (4-25°C / 39,2-77,0°F).

ADVARSEL

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

. G-Multi PRIMER er brandfarligt og flygtigt. Bruges ej i
naerheden af dben ild eller anteendingskilder. Holdes
veek fra direkte sollys og bruges kun i rum der er godt
ventilerede.

. | tilfeelde af kontakt med oral veev, fiern straks med en
vatpellet eller en svamp. Skyl straks efter cementering
eller reparation.

. | tilfeelde af kontakt med hud, fiernes det straks med en

vatpellet eller en svamp. Skyl med saebe og vand.

| tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks med

vand og sog laege.

. Seet haetten pa flasken straks efter brug. Hvis kondens

(vand) er tilstede pa G-Multi PRIMER flasken skal det

straks terres af.

Undga indanding og indtagelse af materialet.

Bland ikke produktet med andre primere.

| sjeeldne tilfzelde kan produktet forarsage

overfglsomhedsreaktioner. Hvis dette er tilfeeldet,

stoppes med brugen af produktet og der henvises til
lzegen
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Nogle produkter er i IFU henvisningen, klassificeret
som ’risikable” ifglge GHS. Ger dig bekendt med "safety
data sheets”(sikkerhedsdatablad) som findes her:
http://www.gceurope.com
ogiUSA
http://www.gcamerica.com
Findes ogsa hos din forhandler.

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé krydskontaminering mellem patienterne, skal disse
enheder desinficeres pa mellemniveau. Efter anvendelse
inspiceres enheden umiddelbart for problemer. Defekt
enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Rengar
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der mé ikke
vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa
mellemniveau og folg de nationale retningslinjer for dette.

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.eulc i i _en
Samt til vores interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidst revideret: 10/2023

G-Muliti PRIMER

PRIMER FOR BONDING AV GLASKERAMER,
HYBRIDKERAMER, ZIRKONIUMDIOXID, ALUMINA,
KOMPOSITER OCH METALL

G-Multi PRIMER ar en primer som utvecklats speciellt for
behandling av adherande ytor pa glaskeramer,
hybridkeramer (t.ex. CERASMART270), zirkoniumdioxid,
alumina, kompositer och metallrestaurationer. Syftet ar att
starka bindningen till resinbaserade material, dven
resincement, vid cementering eller anvéndning av direkta
kompositer i samband med reparationer.

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt
indikationerna for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Priming av adherande ytor pa indirekta restaurationer av
glaskeramer, hybridkeramer (t.ex. CERASMART270),
zirkoniumdioxid, alumina, komposter och metall fére
cementering.

. Intraoral och extraoral reparation av frakturerade
indirekta restaurationer av keramer, hybridkeramer,
zirkoniumdioxid, alumina och kompositer.

N

KONTRAINDIKATIONER

Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med
kénd allergi mot metakrylat monomerer, metakrylat
polymerer eller etanol.

INNEHALL
Etanol, dimetakrylat, MDP, silan kopplingsmedel, MDTP

ANVANDARINSTRUKTIONER
A.For cementering
1. Behandla restaurationens adherande yta enligt
respektive tillverkares anvisningar och rengér med
lamplig rengdringsmetod. Vi rekommenderar
rengdring i ultraljudsbad eller med alkohol. Skélj
sedan och luftblastra med oljefri luft.

. Hall upp en droppe G-Multi PRIMER i en
dappenbégare.

. Applicera ett tunt skikt pa restaurationens adherande
yta med mikroapplikator och luftblastra.

. Applicera lampligt resinbaserat cement pa
restaurationens primerbehandlade yta. Folj
tillverkarens anvisningar for respektive cement.

B. For intraoral reparation

1. Rugga den adherande ytan med grov diamantborr,
HM-borr eller med sandblaster.

. Behandla restaurationens adherande yta enligt
respektive tillverkares anvisningar och rengér med
lamplig rengéringsmetod. Skélj och luftblastra med
oljefri luft.

. Hall upp en droppe G-Multi PRIMER i en
dappenbégare.

. Applicera ett tunt skikt pa restaurationens
frakturerade yta med mikroapplikator och luftblastra
med oljefri luft.

. Reparera med ljushardande adhesiv (t.ex. G-Premio
BOND) och ljushardande komposit (t.ex. G-zenial,
Essentia) enligt respektive tillverkares anvisningar.
0OBS!
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Om den behandlade ytan ar kontaminerad med saliv
eller blod maste du skdlja och luftblastra. Behandla
ytan pa nytt enligt tillverkarens anvisningar och
applicera G-Multi PRIMER aterigen enligt
anvisningarna ovan.

FORVARING
Rekommendation for bésta resultat: Férvara
i rumstemperatur (4-25°C eller 39,2-77,0°F).

VARNING

. Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon
eller annan personlig skyddsutrustning.

. G-Multi PRIMER 4&r lattantandligt och flyktigt. Anvand
inte nara 6ppen eld. Forvara atskilt fran
antandningskallor. Utsatt inte for direkt solljus. Anvands
pa val ventilerad plats.

. Vid kontakt med mjukvavnad, rengér genast med
bomullspellet eller svamp. Skélj genast efter
cementering eller reparation.

. Vid kontakt med huden, rengér genast med
bomullspellet eller svamp. Skolj med tval och vatten.

. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast med vatten och

remittera till 1akare.

Aterforslut omedelbart efter anvandning. Torka genast

bort eventuell kondens (vatten) pa flaskan med G-Multi

PRIMER.

. Skydda patienten sa han eller hon inte andas in eller
rakar svalja material.

. Blanda inte med andra primermaterial.

. I ovanliga fall och hos vissa individer kan produkten ge
upphov till sensibilisering. Om sadana reaktioner
uppkommer ska anvandningen avbrytas och patienten
remitteras till lakare.
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Vissa produkter som omnamns i den har bruksanvisningen
kan eventuellt vara klassade som farliga enligt GHS. Las
respektive sakerhetsdatablad som finns pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Sékerhetsdatablad tillhandahalls dven av din leverantor.

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

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

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

Rapportering av oénskade effekter:

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

héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning,
rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga
myndighet, finns tillgéngligt via denna Iank:
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 férbattra sékerheten fér denna
produkt.

Senaste revidering: 10/2023

Antes de utilizar, ler atentamente as
instrugdes de utilizagéo.

G-Multi PRIMER

PRIMER PARA CERAMICAS VITREAS, CERAMICAS
HIBRIDAS, ZIRCONIO, ALUMINA, COMPOSITOS E
ADESAO AO METAL

G-Multi PRIMER é um agente primario concebido para
tratar a superficie aderente das ceramicas vitreas,
ceramicas hibridas (por exemplo CERASMART270),
zirconio, alumina, restauragoes de composito e metais.
O objetivo € promover uma forte unido aos materiais a
base de resina, bem como aos cimentos resinosos em
caso de procedimentos de cimentagao e aos compositos
diretos em caso de reparagdes.

Para utilizagéo apenas por um profissional dentario nas
indicagdes de utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Preparagéao primaria da superficie aderente de
restauracdes indiretas feitas de ceramica vitrea,
ceramica hibrida (por exemplo CERASMART270),
zirconio, alumina, compésitos e metal, antes de
procedimentos de cimentagéo.

. Reparagéo Intra e Extra-oral de restauragées indiretas
fraturadas, feitas de ceramica, ceramica hibrida,
zircénio, alumina e compositos.

N

CONTRA-INDICAGOES

Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida ao monémero de metacrilato, polimero de
metacrilato ou ao etanol.

COMPOSIGAO
Etanol, dimetacrilato, MDP, agente silano, MDTP

INSTRUGOES DE USO
A.Para cimentagéo
1. Tratar a superficie aderente de restauragao de acordo

com as respectivas instrugdes do fabricante, e em
seguida, limpa-la utilizando um método adequado de
limpeza. Nés recomendamos a limpeza em um banho
ultra-sénico ou com alcool, e em seguida, enxaguar e
secar com jato de ar isento de dleo.

. Deitar uma gota de G-Multi PRIMER em um recipiente
dispensador.

. Aplicar uma camada fina na superficie aderente da
restauragéo utilizando um microaplicador e secar com
jato de ar.

. Aplicar o cimento & base de resina adequado na
superficie preparada da restauragéo. Para essa
etapa, consultar as instruges do fabricante para a
utilizagao do material de cimentagéo correspondente.

B. Para reparagéo Intra-oral

1. Desbastar superficie a aderir utilizando uma broca de
diamante de grao grosso/carborundum, oujato de
areia.

. Tratar a superficie aderente da restauragéo de acordo
com as respectivas instrugdes do fabricante, e em
seguida, limpa-la utilizando um método de limpeza
adequado. Enxaguar e secar com jato de ar isento de
dleo.

. Deitar uma gota de G-Multi PRIMER em um recipiente
dispensador.

. Aplicar uma fina camada a superficie fraturada da
restauragé@o usando um microaplicador e secar com
jato de ar isento de dleo.

. Continuar a reparacéao utilizando um adesivo
fotopolimerizavel (por exemplo, G-Premio BOND) e
um compdsito fotopolimerizavel (por exemplo,
G-zenial, Essentia), reportando as respectivas
instrucdes de utilizagéo dos fabricantes.

Nota:

Se a superficie tratada estiver contaminada com
saliva ou sangue, lavar com agua e secar. Retratar a
superficie de acordo com as instrugdes do fabricante
e reaplicar G-Multi PRIMER de acordo com as
instrugdes acima.
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ARMAZENAMENTO
Para um desempenho ideal, recomenda-se armazenar em
temperatura ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F).

PRECAUGOES

. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como
luvas, méscaras e 6culos de seguranga devem ser
sempre utilizados.

. G-Multi PRIMER é inflaméavel e volatil. N&o utilizar
perto de chamas. Manter afastado de fontes de ignigéo.
Manter afastado de luz solar directa. Utilizar em locais
bem ventilados.

. Em caso de contato com a mucosa oral ou pele,
remover imediatamente com uma esponja ou algodédo
embebido em alcool. Enxaguar imediatamente apoés
cimentagao ou reparagao.

. Em caso de contato com a pele, remover
imediatamente com uma bola de algod&o ou uma
esponja. Enxaguar com agua e sab&o.

. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente

com agua e procurar atendimento médico.

Recolocar a tampa do frasco imediatamente apés a

utilizagdo. Se houver condensagao (4gua) no frasco de

G-Multi PRIMER, limpar imediatamente.

. Evitar a inalagao ou ingestao do material.

Nao misturar com quaisquer outros primers.

. Em casos raros, o produto pode causar sensibilidade
em algumas pessoas. Se alguma reagao for verificada,
descontinuar a utilizagdo do produto e procurar um
meédico.
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Alguns produtos referenciados na presente IDU podem ser
classificados como perigosos de acordo com o GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de dados de
seguranga disponiveis em:

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

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidos junto ao seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminag&o cruzada entre pacientes, este dispositivo
requer desinfecdo de nivel médio. Imediatamente apés a
utilizagao inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar
se ha deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.

Mpiv a6 TV £Qappoyn TTapakaAoUue
JIaBACTE TIPOTEXTIKG TIG 0dNYiES XPRONG

G-Multi PRIMER

ENEPTOMOIHTHZ I'A ZYTKOAAHZH YAAOKEPAMIKQN,
YBPIAIKQN KEPAMIKQN, ZIPKONIAZ, AAOYMINAZ,
ZYNOETQN PHTINQN KAl METAAAQN

O evepyotointig G-Multi PRIMER eivai évag rapayovrag
EVEPYOTTOINONG OXEDIATHEVOG VO TIPOETOINALEN TIG
ETTIPAVEIEG TTPOG TUYKOAANGN TWV UAAOKEPAPIKWV,
UBPIBIKWY Kepapikwy (m.x. CERASMART270), {ipkoviag,
aAoUHIVAG, TUVBETWY PNTIVWV Kal HETAAAIKWOV
ATTOKATAOTAGEWY. AUTO YIVETAI TTPOKEINEVOU Va £dpalwBei
£vag I0XUPOG SEOUOG HE Ta PNTIVLISN UAIKA OTTWG Kal JE TIG
PNTIVWOEIG KOVieG TUYKOAANGNG OE TTEPITITWOEIG
J1adikaoiwy ouyKOAANONG 1 AUECWV CUVBETWY PNTIVWV OE
TEPITITWOEIG ETTIBIOPOWOEWV.

MNa xpAion atmokAEIOTIKA aTrd eTTayyeAaTieg 0doVTIATPpOUG
Y10 TIG CUVIOTWHEVEG EVOEIEIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. EvepyoTroinon €TTQAVEIWY TTPOG CUYKOAANTN EUPECWY
QATTOKATAOTACEWY UAAOKEPAMIKWY, UBPISIKWY KEPAMIKWY
(m.x. CERASMART270), {ipkoviag, ahoupivag cuvBETwy
PNTIVWV Kal JETAAAWY TTpIv aTrd TN diadikaoia
ouykoAAnong.

EvBo0TopaTIKEG KOl EEWOTOPATIKEG ETTIOIOPBWOEIG
KOTEAYOVTWY EPPECWY ATTOKATACTACEWY ATIO
OAOKePAMIKA UAIKE, UBPIBIKA KEPaUIKA, IpKovia,
ahoupiva Kal oUVOETEG pNTIVEG.
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ANTENAEIZEIZ

ATIOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG O€ a0BEVEIG PE
YVWOTEG aAAepyieg OTa pEBAKPUAIKG HovopEpPR,
HeBakpuUAIkd TToAupEPr i alBavoAn.

ZYNOEZH
AiBavoAn, dipeBakpuliké, MDP, mapdayovTag oihaviou, MDTP

OAHTIEZ XPHZHZ

A.Tia Tn diadikaoia cuyk6AAnong
1. TIPOETOINACTE TIG ETTIPAVEIEG TIPOG TUYKOAANDN

oUPQWVa PE TIG 0BNYiEG XPriONG TOU aVTIGTOIXOU
KATAOKEUOOTH Kal 0Tn CUVEXEIQ KaBapioTe TNV
aTmokataoTaon epapuodovTag TNV KatdAAnAn pébodo
kaBapiopoU. ZUCTAVOUE TOV KABAPITHS TNG OE
AoUTPG UTTEPAXWY T} HE OIVOTIVEUHA Kal 0T GUVEXEIT
CETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TNV PE KaBapd agpa xwpig
€Aaia atro TV agpoauplyya.

2. NooopeTprioTe Pia oTaydva Tou evepyoTroinTr) G-Multi
PRIMER o¢ éva doxeio SocopéTpnong.

3. EQapuooTe Eva AETITO OTPWHA OTNV ETTIPAVEIR TIPOG
OUYKOAANON TNG ATTOKATAOTATNG XPNOIKOTIOIWVTAG
£va PIKpo-pUYX0G EQAPUOYAG KAl OTEYVWOTE HE TNV
agpoouplyya.

4. TomoBeTAOTE TNV KATAAANAN PNTIVWSN Kovia
OUYKOAANONG OTNV EVEPYOTTOINUEVN ETTIQAVEID TNG
amokardoTtaong. Ma autd Ta BApata, avapepBeite
aTIG 0dnYieg XPAONG TNG Koviag cuykGAAnaong Tou
QvTIoTOIXOU KATAOKEUATTH.

.Ma EvbooTopaTtikég EmdiopBwotlg
1. ASpOTIOINGTE TNV ETTIQAVEIQ TIPOG CUYKOAANDN HE Eva

adpd diapdvTi/eAacTIKO KUTTEAAOEIDEG 1} ApOBOANR.

2. TpoETOIPAOTE TNV ETPAVEIA TIPOG CUYKOAANON TNG
atokataoTaong ocUPgwva pe Tig Odnyieg Xpriong Tou
avVTIOTOIXOU KATAOKEUAGTH KAl 0T OUVEXEI
kaBapioTe TNV pe TNV katGAANAN PéBodo KabapiopoU.
ZETTAUVETE KOl OTEYVWOTE Pe kaBapd aépa Xwpig
£Aaia atd TNV agpoauplyya.

3. AoCOUETPAOTE Pia oTayOVA ATIO TOV EVEPYOTIOINTH
G-Multi PRIMER o¢ éva doxeio docopétpnong.

4. TooBETAOTE £va AETITO OTPWHA OTNV KaTeaxBeioa
ETTIPAVEIN TNG ATTOKATACTAGNG XPNOILOTIOIVTAG £V
HIKPO-pUYXOG EQAPHOYNAG KAl OTEYVWOTE PE KABapO
aépa Xxwpig EAala atéd TNV agpooUplyya.

. ZuvexioTe Tn diadikaoia emdIopOwaong
XPNOIPOTIOIWVTAG VA QWTOTTOAUPEPI{ONEVO
OUYKOAANTIKG TTapayovTa (TT.X. G-Premio BOND) kai pia
pwToTroAupepI{opEvn pnTivn (T.X. G-zenial, Essentia),
avagepopevol oTig Odnyieg Xpriong Tou avTioToixou
KOTAOKEUAOTH.

Inueiwon:

Av n TTpoeToIpacuévn eTTIPAVeIa EXEl ETTIHOAUVOET pE

0GAI0 A aipa, EETTAUVETE UE VEPO KAl OTEYVWOTE.

ETTavatpoeToIudoTe TNV ETIQAVEIQ TCUPPWVA HE TIG

0dnyieg XPAONG TOU AVTIGTOIXOU KATACKEUAOTH Kal

ETTAVATOTTOBETAOTE TOV evepyoTroinTr G-Multi PRIMER

OUPQWVA UE TIG TTPOAVAPEPOUEVEG OBNYiES.
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OYAAZH
Ma 1davikr ardédoan Tou UAIKOU GUCTAVETaI N @UAAgN o€
Beppokpaoia SwyaTiou (4-25°C / 39.2-77.0°F).

NPOZOXH

. MpoowTikdg eomAIopog acpaleiag (MEA) 6Trwg
YavTia, HEoKa Kal TTPOCTATEUTIKA YUOAIG TTPETTEN TTAVTA
Va XPNoIPOTIoIo0VTal.

. O evepyoTtroinTrig G-Multi PRIMER eival e0@QAekTOG Kai
TITNTIKGG. MNV TO XPNOIUOTIOIEITE KOVTE OE AVOIXTH
@AOya. KpaTtioTe To HakpIG aTrd TTNyEG avapAegng.
KpatoTe To pakpid atmé tnv aueon €kBeon oto nAlaké
PwG. XpNOILOTIOINOTE TO 0€ KAAG AEPI{OPEVOUG
XWPOugG.

. Z€ TTEPITITWON ETTAPG PE TOUG HAABOKOUG 10TOUG,
aQPaIPECTE TO APECTWG PE BAPPAKI 1} OTTOYYO. ZETTAUVETE
APECWG PETA TN OUYKOAANGN A TNV £MIBIGPBWON.

. Z€ TEPITITWON ETTAPG TOU UAIKOU pE TO Séppa,
AQPaAIPECTE TO APEOWG PE BAPBAKI f} OTTOYYO. ZETTAUVETE
ME oaTroUVI Kal VEPO.

. Z€ MEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU pE TOUG 0@BaApoug,
EETTAUVETE APETWG PE VEPO Kal avadnTeIoTE 1ATPIKI
OUUBOUAR.

. ETTavatotroBeTioTe TO KATTGKI TNG OUOKEUATTOG
apéowg PETA TN Xprion. Av UTTApXEl uypaaia (vepd)
TTAVW OTO PTTOUKAAI Tou evepyoTrointh G-Multi
PRIMER, okouTrioTe T0 apéowg.

. ATTOQUYETE TNV EI0TTVON f} TNV KATATIOON TOU UAIKOU.

Mnv avokaTéWeTE TO UAIKO pE GAAOUG EVEPYOTTOINTEG.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET Vi
TIpoKaAéTEl UTTEPEUQIOONTia o€ KaTOIa dTopa. AV
TTapatnEnBolv TETolEG avTIBPAOElg, SIaKOWTE TN XPron
TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKA GUPBOUANR.
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Katola atré Ta TpoidvTa Tou avagépovTal oTIG TTapoUoEg
0dnyieg Xpriong ptropei va Tagivoundolyv wg emikiviuva
He Baon To cuoTnUa GHS. ATrokTrioTe KABe Qopd
£&oIkeiwon Pe TIG 0dnyieg ac@aAeiag Tou diaTiBevTal Ao
TIg SlEuBUVOEIG:

http://www.gceurope.com
f yla Tnv Apepiki

http://www.gcamerica.com
MTropeiTe akdua va TIg TTPOUNBEeUTEITE ATTd TOV
TIPOUNBEUTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYITHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ
EPAPMOIHE: yia TNV ammo@uyn d1acTaupoUpevng
ETMPOAUVONG PETAEU TWV A0BEVWV N CUOKEUT auTh aTTaiTel
WETPIOU BaBpoU atrooTeipwaon. AHECWG PETA TN XPARON
EMBEWPNAOTE TN TUOKEUN KaI TNV ETIKETA TNG Yia TIBavA
HETATITWON TNG KATAOTACTG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN
av Xl KAaTAoTPAPEL.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe
OXOAAOTIKA TN CUOKEUT TIPOG ATTOQUYR ERpavong Kal
OUOOWPEUONG HOAUCUATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE
£va PETPIOU BABUOU EYKEKPIUEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV
1ATPIKAG XPAONG CUPQWVA HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG Odnyieg.

MNa tnv MepiAnwn Tng AodAeiag kai Tng KAIVIKAG
ATrédoong (SSCP) avarpégre on Bdon dedopévwv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i
ETMIKOIVWVAOTE padi pag oo Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yia aveTmBUPNTES EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEiTE yia 0TTOIASATIOTE AVETTIBUNNTN EVEPYEIT,
avTidpaon A Tapopola yeyovoTta atrd Tn Xprion Tou
TIPOIGVTOG, CUNTTEPIAAUBAVOPEVWY Kal 60WV SevV
avagépovTal oTig TapoUoeg odnyieg xpriong,
TTapakaAoUpe SNAWOTE TIG APECTWS OTO E181KO CUTTNHO
€MAEyovTag TNV KAaTdAANAN apxn TG XWPag oag Tou
HTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmé Tnv akéAoubn dieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal OTO ECWTEPIKG CUTTNHA A0PAAEIag TNG ETAIPEING:
vigilance@gc.dental

Me Tov 1p6TT0 auUTS cuVTEAEITE OTNV BeEATIWON TG
aoc@aAelag XpARong auToU Tou TTPOIdVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 10/2023

G-Multi PRIMER

PRIMER LASIKERAMIOIDEN, HYBRIDIKERAMIOIDEN,
ZIRKONIUMOKSIDIN, ALUMIINIOKSIDIN,
YHDISTELMAMUOVIN JA METALLIN SIDOSTAMISEEN

G-Multi PRIMER on esikésittelyaine, jota kaytetaan
lasikeraamisten, hybridikeraamisten (esim.
CERASMART270), zirkoniumoksidi-, alumiinioksidi-,
yhdistelmamuovista valmistettujen ja metallitéiden
kiinnityspinnan kasittelyyn. Se edistaa lujan sidoksen
syntymista resiinipohjaisiin materiaaleihin ja
resiinipohjaisiin sementteihin sementoinneissa ja suoriin
yhdistelmamuovitaytteisiin korjaustoissa.

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttoon
suositelluissa kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Kiinnityspinnan esikasittely ennen epésuorien
lasikeraamisten, hybridikeraamisten (esim.
CERASMART270), zirkoniumoksidi-, alumiinioksidi-,
yhdistelmamuovista valmistettujen ja metallitdiden
sementoimista.

. Lohjenneiden epasuorien keraamisten,
hybridikeraamisten, zirkoniumoksidi-, alumiinioksidi- ja
yhdistelmamuovista valmistettujen téiden korjaus suun
sisélla tai suun ulkopuolella.

N

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttoa potilailla, jotka ovat allergisia
metakrylaattimonomeerille, metakrylaattipolymeerille tai
etanolille.

KOOSTUMUS
Etanoli, dimetakrylaatti, MDP, silaani kytkentaaine, MDTP

KAYTTOOHJEET
A.Sementointitoimenpide
1. Kasittele tyon kiinnityspinta valmistajan ohjeiden

mukaisesti ja puhdista se sitten sopivalla
puhdistusmenetelmalla. Suosittelemme
ultradénipesuria tai puhdistamista alkoholilla, jonka
jalkeen pinta huuhdotaan ja kuivataan 6ljyttémalla
ilmaruiskulla.

. Annostele yksi tippa G-Multi PRIMER
-esikasittelyainetta sekoituslevylle.

. Levité mikrokharjalla ohut kerros tyén kiinnityspinnalle
ja kuivaa ilmalla.

. Levita sopivaa resiinipohjaista kiinnityssementtia
taytteen esikasitellylle pinnalle. Noudata néissa
ty6vaiheissa valmistajan ohjeita, jotta osaat valita
oikeanlaisen sementin.

B. Korjaustyot suun sisélla

1. Karhenna kiinnityspintaa karkealla timanttiporalla /
karborundum-kivella tai hiekkapuhaltimella.

. Kasittele tyon kiinnityspinta valmistajan ohjeiden
mukaisesti ja puhdista se sitten sopivalla
puhdistusmenetelmalla. Huuhdo ja kuivaa 6ljyttomalla
ilmalla.

. Annostele yksi tippa G-Multi PRIMER
-esikasittelyainetta sekoituslevylle.

. Levitéa mikroharjalla ohut kerros taytteen lohjenneelle
pinnalle ja kuivaa 6ljyttdmalla ilmalla.

. Jatka korjaustyéta valokovetteisella sidosaineella
(esim. G-Premio BOND) ja valokovetteisella
yhdistelmamuovilla (esim. G-zenial, Essentia)
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NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo
para evitar a secagem e acumulagdo de contaminantes.
Desinfetar com um produto certificado para o controle da
infecdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://lec.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, reagao ou situagdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles
néo listados nesta instrugdo para uso, por favor
comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de
seu pais. acessivel através do seguinte link:
https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisao: 10/2023

1 kayttdohjeita noudattaen.
Huomaathan:
Jos kasiteltavalla pinnalla on sylkea tai verta, huuhtele
vedelld ja kuivaa. Kasittele pinta uudelleen

istajan ohjeiden mt i ja levita G-Multi
PRIMER uudelleen yll3 olevien ohjeiden mukaisesti.

SAILYTYS
Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlamméssa (4-25°C).

VAROITUKSET
1. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten
suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja.

. G-Multi PRIMER on haihtuvaa ja syttyvaa kayta
avotulen laheisyydessa. Pida loitolla sytytyslahteista.
Suojaa suoralta auringonvalolta. Kayta hyvin
ilmastoidussa paikassa.

. Jos ainetta paasee suun kudoksiin, poista se
valittémasti sienella tai vanutupolla. Kun toimenpide on
valmis, huuhtele heti vedell&.

. Jos ainetta paasee iholle, poista se valittémasti sienella
tai vanutupolla. Huuhtele saippualla ja vedella.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele vélittdmasti vedella
ja kaanny laakarin puoleen.

. Vaihda pullon korkki heti kayton jalkeen. Jos G-Multi
PRIMER -pullon pinnalla on kondensaattia (vetta),
pyyhkaise se heti pois.

7. Valta aineen joutumista hengitysteihin tai nieluun.

8. Ala sekoita muiden pohjustusaineiden kanssa.

9. Tuote voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
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herkistymista. Jos yliherkkyysreaktioita ilmenee,
keskeyta tuotteen kaytto ja kdanny laakéarin puoleen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kéyttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos
jalleenmyyijilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI
UUDELLEENKAYTETTAVAT
ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on desinfioitava
keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet ja
etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet vélineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti ehkéistéksesi
kuivumista ja kontaminaation aiheuttajien kertymista
vélineisiin.

Desinfioi terveydenhuollon tarpeisiin rekisterdidyn ja
keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan
tuotteen avulla paikallisten/kansallisten ohjeiden
mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taméan tuotteen kayton yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, my6s sellaisia, joita ei tdssé ohjeessa ole
lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth /medical-devices/ _en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

noye for bruk
G-Multi PRIMER

PRIMER FOR A BONDE RESINER TIL GLASSKERAMER,
HYBRIDKERAMER, ZIRKONIUMDIOXID, ALUMINA,
KOMPOSITTER OG METALL

Viimeisin paivitys: 10/2023

G-Multi PRIMER er en primer designet for & behandle
adherende overflater pa glasskeramer, hybridkeramer (f.eks.
CERASMART270) Zirkoniumklorid, alumina, kompositter og
metallrestaureringer. Hensikten er a tilrettelegge for en sterk
binding til resinerbaserte materialer slik som resinbaserte
sementer, ved sementering eller bruk av direkte kompositter
ved reparasjoner.

Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER

1. Priming av heftende overflater pa indirekte restaureringer
av glasskeramer, hybridkeramer (f.eks. CERASMART270)
Zirkoniumklorid, alumina, kompositter og
metallrestaureringer for sementering.

Intraoral og ekstraoral reparasjon av frakturerte indirekte
restaureringer av keramer, hybridkeramer (f.eks.
CERASMART270) Zirkoniumklorid, alumina og
kompositter.

n

KONTRAINDIKASJONER

Unnga bruk av dette produktet pa pasienter med kjente
allergier overfor methacrylat monomerer, methacrylat
polymerer eller etanol.

INNHOLD
Etanol, dimetylakrylat, MDP, silan koblingsmiddel, MDTP

BRUKSANVISNING
A.Til sementering

1. Behandle restaureringens overflate i henhold til
produsentens instruksjoner, og rengjer pa egnet mate.

Vi anbefaler ultralydsbad eller med alkohol. Skyll godt

og luftterr med oljefri luft.

Hell en drape G-Multi PRIMER i et dappenglass.

. Applisér et tynt lag pa restaureringens heftende
overflate med en mikroapplikator og luftterr.

. Applisér egnet resinbasert sement pa restaurasjonens
primerbehandlede overflate. Folg produsentens
instruksjoner for den respektive sement.

B. For intraoral reparsjon.

1. Rubb overflaten med grovt diamantbor, karbidbor eller
sandblaser.

Behandle restaureringens overflate i henhold til

produsentens instruksjoner, og rengjer pa egnet mate.

Skyll godt og luftterr med oljefri luft.

Hell en drape G-Multi PRIMER i et dappenglass.

Applisér et tynt lag pa restaureringens frakturerte

overflate med en mikroapplikator og luftterr.

. Reparér med lysherdende adhesiv (F.eks. G-Premio
BOND) og lysherdende kompositt (f. eks. G-aenial,
Essentia) i henhold til produsentens instruksjoner.
0BS.

Om den behandlede overflaten er kontaminert med
saliva eller blod ma du skylle og lufttgrre. Behandle
overflaten pa nytt i henhold til produsentens
instruksjoner og applisér G-Multi PRIMER pa nytt
etter anvisninger overfor.

@
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LAGRING
For optimal ytelse anbefales lagring ved romtemperatur
(4-25°C) (39,2 til 77,0°F).

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Bruk vernehansker, ansiktsbeskyttelse, vernebriller
eller andre personlige beskyttelsesanordninger.

. G-Multi PRIMER er sveert brennbart og fordamper lett.
Ma ikke brukes nzer varme, varme overflater, gnister,
apen flamme og andre antennelseskilder. Hold unna
direkte sollys. Oppbevares i godt ventilerte omgivelser

. Ved kontakt med oralt vev, fjern materialet umiddelbart
med en bomullspellet eller en svamp. Skyll umiddelbart
etter sementering.

. Ved kontakt med hud, fjerner umiddelbart med en
bomullspellet eller en svamp. Skyll med sape og vann.

. Ved kontakt med @ynene, skyll straks med vann og
soke legehjelp.

. Sett pa lokket umiddelbart etter bruk. Terk snarest bort

eventuell kondens (vann) pa flasken med G-Multi

PRIMER.

Unnga a puste inn materialet eller & svelge materialet.

Ikke bland med andre primere.

. | uvanlige tilfeller og hos visse individer kan produktet
gi opphav til sensibilisering. Om slike reaksjoner finner
sted, skal bruk avbrytes og pasienten henvises til lege.

N

w

[N N

©®~

Noen produkter som nevnes i denne bruksanvisningen kan
eventuelt veere klassifisert som farlig avfall int. GHS.
Sikkerhetsdatablad for dette produktet er tilgjengelig pa
http://www.gceurope.com
eller for USA og Canada fra
http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatablad kan ogsé faes hos din leverander.

RENGJJRING OG DESINFEKSJON
APPLISERINGSSYSTEM SOM ER BEREGNET TIL
FLERGANGSBRUK: For & unnga kryssinfeksjon mellom
pasienter skal skal alle enheter som inngar i denne pakken
desinfiseres pa Middels niva. Straks etter desinfeksjon skal
enhetene manuelt inspiseres for & se om de er forringet.
Hvis skadet, kastes enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVASKE:
Bare gjer enheten grundig ren for & forebygge utterring og
forurensning.

Desinfiser med et middels niva smittevernprodukt iht.
Nasjonale retningslinjer.

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 ugnsket 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/grow! en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til
dette produktet.

Sist revidert: 10/2023

Mpeay ynoTpe6a, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKUUMTe 3a ynotpeba.

G-Multi PRIMER

MPAMMEP 3A CBbP3BAHE HA CTBKNEHA KEPAMUKA,
XWUBPULOHWN KEPAMVIKU, LIMPKOHWUW, ANTYMUHNW,
KOMMO3UTN U METANN

G-Multi PRIMER e npaiimep, cb3aaaeH 3a o6paboTka Ha
NOBBPXHOCTUTE 3@ CBbP3BAHE Ha Bb3CTAHOBSBAHUS OT
kepamuka, xubpugHa kepamuka (Hanp. CERASMART270),
LMPKOH, anymuHa KoMMo3uT 1 meTan. Toit ocurypsea
3/paBa BPb3Ka KakTo KbM KOMMO3UTHU MaTepuanu, Taka un
KbM KOMMO3UTHY LUMEHTU B CMyyai Ha LMMEHTUPaHe Unn
NPy AMpeKTHa Nonpaska Ha KOMMO3NT.

[a ce n3non3aea camo OT GHTANHN Nekapy, cnassaiikn
MHCTPyKUMNTE 33 ynoTpeGa.

WHOWUKALMW 3A YIIOTPEBA

1. MoaroTesiHE Ypes HaHacsHe Ha Npaimep BbPXY
NOBBPXHOCTUTE NPU UHAMPEKTHU Bb3CTaHOBSABAHNSA OT
CTbKMEHa kepamuka, XuGpuaHa kepamuka (Hanp.
CERASMART270), UMpKOHUIA, anyMUHWUIA, KOMNO3UTH
v MeTan npeav npoueaypuTe no 3anensaHe.

. WHTpaopanHa u ekcTpaopanHa nonpaeka Ha
VHANPEKTHN Bb3CTaHOBSABAHWUS OT kepamika XuGpuaHu
KepPamMuKu, LIMPKOHUIA, anyMUHNIA, U KOMNO3UTH.

N

KOHTPAMHOUKALUK

W3bsireaiite ynotpebaTta Ha TO31 NPOAYKT NpU NaLMEHTH C
N3BECTHU aneprum KbM meTakpunaTteH MOHoOMep,
MeTakpunateH nonuMmep unu eTaHon.

CBbCTAB
Etanon, gumeTtakpunat, MDP, cunaHoB cBbp3Ball areHT,
MDTP

HACOKW 3A YNIOTPEBA
A.Mpu uMMeHTUpaHe
1. O6paboTeTe NOBLPXHOCTTA 3@ LIMMEHTUPAHE Ha
Bb3CTaHOBSABAHETO CrOPe/] CbOTBETHNTE
MHCTPYKLMN Ha NPOM3BOANTENS U Cnej ToBa
nouucTeTe no noaxoasil meton . Hue
npenopbyYBame NoOYNCTBaHe B yNTPa3BykoBa BaHa
VNN C ankoxor, cnep Toea u3muiiTe
nnoacywerte ¢ o6e3macnieHa Bb3ayliHa CTpys.

2. losupante egHa kanka ot G-Multi PRIMER
B 103UpaLns Cb/.

3. HaHeceTe TbHBK CNOM KbM NOBBLPXHOCTTa 32
UMMEHTUPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO Ype3
MUKPOANNKaTop 1 NOACYLIETE C Bb3AYLIHA CTPYS.

. HaHeceTe No/iXoAsiLy KOMNO3UTEH LMMEHT BbPXY
o6GpaboTeHaTa ¢ npaiMep NOBBLPXHOCT Ha
Bb3CTaHOBABAHETO. 3a T€3M CTHIKM, NpoyeTeTe
MHCTPYKUMNTE Ha NPON3BOANTENS HA CbOTBETHNS
UNMEHT.

B.3a uHTpaopanwa Monpaska

1. HarpanaBeTe noanexatiaTta Ha cBbp3BaHe
NOBBLPXHOCT ¢ rpy6 AnamaHTeH Gopep / kap6opyHaos
HaKpaiHWK UNu NeCbKOCTPYMHUK.

. O6paboTeTe NOBBLPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABAHETO
crope/ NHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS 1 crej
TOBa 51 NOYMCTETE MO NOAXOASALL MeToA. M3muiiTe n
nofcyleTe ¢ o6e3amacneHa Bb3/yluHa CTpys.

. Noaupatite kanka ot G-Multi PRIMER

B [103VpaLns CbA.

HaneceTe TbHBK CNoM KbM (hpakTypupaHata

NOBBPXHOCT HA Bb3CTAHOBABAHETO Ype3 MUKPO

annukaTop u noacylwete ¢ o6eamacriera BbaayliHa

cTpys.

. MpoabrxeTe nonpaskaTa Ype3 HaHacsHe Ha
cdoTononumepusnpaly agxesus (Hanp. G-Premio
BOND) unu dpotononumepusunpatl KOMNo3uT (Hanp.
G-zenial, Essentia), cnasaiikn CbOTBeTHUTE
MHCTPYKLWUN HA NPOU3BOANTENS.
3abenexka:

Ako 06paGoTeHaTa NOBLPXHOCT € 3aMbPCEHa C KPbB
WnK CrIOHKa, M3MWATE C BOAa U NoACyLIeTe.
O6paboTeTe OTHOBO CNOpes UHCTPYKLMUTE Ha
nNpon3BOANTENS N NOBTOPHO HaHeceTe G-Multi
PRIMER cnopep MHCTpyKuunTe no-rope.
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CBbXPAHEHUE
3a OnTMManHo NpeacTaBsiHe ce NPenopbYBa, ChXpaHeHue
Ha cTaitHa Temnepartypa (4-25°C / 39.2-77.0°F).

BHUMAHUE
1. Nnunn npeanasnu cpeactaa (JIME) kaTo pbkaBuum,
macka v NpeanasHu o4nna BuHark Tpsitea Aa Gbaat

HOCEHM.

. G-Multi PRIMER e 3ananum n netnue. He nsnonasaire s
61130CT A0 OTKPUT OFbH. [IPBXKTE Aaney T U3TOUYHNLM Ha
uckpu. [IpbkTe Aaney oT AUpeKTHa CribHYeBa CBETMHA.
W3nonsBaiite B O6Gpe NPOBETPEHN NOMELLEHNS.

. B cnyuvail Ha KOHTaKT C oparnHu TbkaHu, HesabaBHO
oTcTpaHeTe ¢ namy4eH Tyndep unu roba. Mamuiite
He3abaBHO Cre/ LUMMEHTUPaHe UNv nonpaska.

. B cnyyaii Ha KOHTAKT C KoXaTa, oTCTpaHeTe He3abaBHO C
namyueH Tyngep unu reba. Mamuiite cbe canyH u Boga.

. B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, NpoMuinTe
C BOAA 1 NOTbPCETE MeANLIMHCKA NOMOLL.

. MocTaBeTe kanaykaTa o6paTHo BeaHara cnep ynorpe6a.

Ako uma koHAeH3auus (Boga) no Gytunkata Ha G-Multi

PRIMER, He3a6aBHo s nadbpLiete.

He nossonsBaiiTe nHxanupaHe unu nornbliaHe Ha

matepuana.

. He cmecBaiite ¢ apyrv npaitmepu.

. B peaku cnyyau, NpoayKThT MOXe Aa NPUYUHY
4YyBCTBUTEMHOCT Y HSIKOM XOpa. AKO C€ NOsiBY TakaBa
peakuusi, npekpaTteTe ynotpe6ara Ha npoaykTa n
noTbpceTe nekapcka NoMolL.
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Hsikon npogykTi, cnomeHaTy B HacToswara U3Y morat aa
6baaT knacuuLmpaHn kaTo onacHu cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3anosHaBalite ¢ UH(OPMAaLMOHHWUTE NMCTOBE 3a
6e30nacHoCT, HanuuHu Ha:

http://www.gceurope.com
1 3a AMepuka

http://www.gcamerica.com
Te cbuio MoraT Aa GbAaT NopbYaHu OT Baluns [OCTaBYKK.

MOYNCTBAHE V1 OESVNHOEKLINA

AO3MPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMNOTPEBA: 3a
na ce n3berHe KpLCTOCAHO 3aMbpCABaHE MEXAY
NaUMeHTUTE, YCTPONCTBOTO M3MCKBA CPEAHO HNBO Ha
Ae3nHdekumns.

Bepwara cnep ynotpe6a nHcnekTupaiiTe ycTpoiicTBoTO U
eTuKeTa 3a BolWaBaHe Ha CbCTOsiHMETO. M3xBbpneTe
YCTPOWCTBOTO, aKO € yBPEeAeHO.

HE OBJIMBAWNTE. MouuncteTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a a ce
NpeAoTBPaTH N3ChXBAHE U HATPYNBaHe Ha 3aMbpPCUTENN.
[esunHdekumpainTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha UHDEKLUMUTE
CPeAHO HUBO, PErNCTPUPaH 3a 3APABHU LiENU, B 3aBUCUMOCT
OT pervoHanHnTe / HaUMoHaNHNTE yKasaHus.

Ba Pestome Ha 6e30nacHOCTTa W KITMHUYHOTO npeacrassHe
(SSCP), mons, BuxTe 6azata gaHHn EUDAMED
(https://lec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpXETE C HaC
Ha Regulatory.gce@gc.dental

,uOKJ'IaIJBaHe Ha HexenaHu e(beKTIAZ

Ako y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexenaH ed]eKT, peakuus unu
I'IOIZ[OﬁHM C'bﬁMTI/Iﬂ, Bb3HUKHANU OT ynoTpeGaTa Ha To3n
NPOAYKT, BKITIOYMUTENHO TE€3U, KOUTO HE ca VISﬁpOeHM B Tasn
MHCTPyKUUs 3a ynotpeba, mons, AoknaaBanTe rv AMPEKTHO
4ypes3 cbOoTBETHaTa cuctema 3a 6,ClIATeﬂHOCT, Kato MaﬁepeTe
noaxoAaswnsa opraH BbB Bawara cTpaHa AOCTbNHU Ype3
cneaHaTta Bpb3kKa:
https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKToO # Ha HawaTa cucTtema 3a BbTpelwHa 6,ElVITeJ'IHOCTI
vigilance@gc.dental

Mo T031 HauwH e fonpuHeceTe 3a nogoGpsiBaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO31 NPOAYKT.

Mocneaxa peaakuus: 10/2023

G-Multi PRIMER

PRIMER K BONDOVAN| SKLOKERAMIKY, HYBRIDNI
KERAMIKY, ZIRKONY, OXIDU HLINITEHO, KOMPOZITU A
NAHRAD Z KOVU

G-Multi PRIMER je primer uréeny k o$etfeni adhezivniho
povrchu nahrad ze sklokeramiky, hybridni keramiky (napf.
CERASMART270), zirkony, oxidu hlinitého, kompoziti a
nahrad z kovu. Slouzi k vytvofeni pevné vazby k materialim
na bazi pryskyfice, jako jsou pryskyfi¢éné cementy v pfipadé
fixacnich postupti nebo pfi pfimych kompozitnich opravach.

Urc¢eno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v
doporuc¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Priming vazebnych ploch u nepfimych nahrad ze
sklokeramiky, hybridni keramiky (napf. CERASMART270),
zirkony, oxidu hlinitého, kompozitl a nahrad z kovu pred
nacementovanim.

2. Intra-oralni a extra-oralni oprava zlomenych nepfimych
nahrad z keramiky, zirkony, oxidu hlinitého, kompozitd.

KONTRAINDIKACE
NepouzZivejte tento produkt u pacienti se znamou alergii na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér nebo etanol.

SLOZENI
Ethanol, dimethakrylat, MDP, silanové vazebni ¢inidlo, MDTP

NAVOD K POUZITI
A.Pro fixaci
1. Osetfete vazebny povrch nahrady dle pokynt
prislusného vyrobce a pak jej ocistéte vhodnou Eistici
metodou. Doporucujeme ¢€isténi v ultrazvukové Eisticce
nebo alkoholem; nasledné oplachnéte a osuste
vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.

. Képnéte jednu kapku G-Multi PRIMER do davkovaci
misticky.

. Naneste tenkou vrstvu na vazebny povrch nahrady

pomoci mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou pistoli.

Aplikujte vhodny pryskyficny fixaéni cement na

primerem o$etfeny povrch nahrady.

U téchto kroku se fidte pokyny vyrobce v navodu pro

pouziti odpovidajiciho fixaéniho cementu.

B. Pro intra-oraini opravy

1. Zdrsnéte bondovany povrch pomoci hrubého
diamantového vrtacku / karborundové $picky nebo
osmirkujte.

. OSetfete vazebny povrch nahrady dle pokynd
pFislusného vyrobce a pak jej ocistéte vhodnou ¢istici
metodou. Oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez
pFimési oleje.

. Képnéte jednu kapku G-Multi PRIMER do davkovaci

misticky.

Naneste tenkou vrstvu na praskly povrch nahrady

pomoci mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou pistoli

vzduchem bez pfimési oleje.

Pokracujte v opravé pouzitim svétlem tuhnouciho

adheziva (napf. G-Premio BOND) a pouzitim svétlem

tuhnouciho kompozitu (napf. G-zenial, Essentia), fidte se
pfitom pokyny vyrobce v ndvodu k pouziti.

Poznamka:

Pokud je povrch kontaminovan slinami nebo krvi,

oplachnéte ho vodou a vysuste. Povrch znovu oSetiete

podle pokyn vyrobce v navodu k pouziti a znovu
aplikujte G-Multi PRIMER podle vy$e uvedeného
navodu.
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SKLADOVANI
Pro optimalni pouziti se doporucuje skladovat pfi pokojové
teploté (4-25°C / 39.2-77.0°F).

UPOZORNENI
1. Vzdy pouzivejte ochranné pomucky jako rukavice, rousku
aochranny kryt o¢i.

. G-Multi PRIMER je hoflavy a tékavy. Nepouzivejte v
blizkosti otevieného ohné. Ukladejte mimo dosah zdroju
hofeni. Chraiite pfed pfimym slune¢nim zarenim.
Pouzivejte v dobfe vétrané mistnosti.

.V pfipadé kontaktu se sliznici Ust okamzité odstrarite

bavinénou peletkou nebo houbi¢kou. Okamzité po

skonceni fixace nebo opravé oplachnéte.

V pfipadé kontaktu s pokozkou okamzité odstrante

bavinénou peletkou nebo houbi¢kou. Omyjte mydlem a

vodou.

V pripadé zasaZeni o¢i okamzZité vyplachnéte vodou a

vyhledejte lékaFské oSetieni.

. Lahviku uzaviete uzavérem okamzité po pouziti. Pokud
na lahviéce G-Multi PRIMER zkondenzuje voda, okamzité
ji setete.

. Zamezte vdechnuti nebo polknuti materialu.

Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

.V ojedinélych ptipadech muze produkt u nékterych
pacientu vyvolat precitlivélost.

V pfipadé takovych reakci preruste pouzivani tohoto
produktu a vyhledejte Iékare.

N

o A @

=3

©®~

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

http://www.gceurope.com
nebo pro oblast Ameriky

http://www.gcamerica.com
Muzete se také ziskat u svého dodavatele.

CISTENIADEZINFEKCE ) i
OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se
zabranilo kiiZzové kontaminaci mezi pacienty, vyZzaduiji tyto
davkovaci systémy stfedni Uroven dezinfekce. hned po
pouZziti zkontrolujte a oznadte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poSkozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni
necistot, dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte
produktem registrovanym pro stfedni troveri dezinfekce dle
mistnich zdravotnich pfedpisu.

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP)
naleznete v databazi EUDAMED
(https://lec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte na
adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku,
reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s
pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou
uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to pfimo
prostfednictvim pfislusného systému hlaSeni nezadoucich
acinku patficnému aradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto
produktu.

Datum posledni revize: 10/2023
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Prije uporabe pazljivo
pre upute za uporabu

G-Multi PRIMER

PRIMER ZA STAKLOKERAMIKU, HIBRIDNU KERAMIKU,
CIRKONIJ-OKSIDNU | ALUMINIJ-OKSIDNU KERAMIKU,
KOMPOZITE | ZA SPAJANJE ZA METAL

G-Multi PRIMER je primer namijenjen za obradu susjednih
povrsina staklokeramike, hibridne keramike (npr.
CERASMART270), cirkonij-oksidne

i aluminij-oksidne keramike, kompozita i metalnih radova.
Koristi se za postizanje ¢vrstog spajanja za materijale na
bazi akrilata, kao i cemente na bazi akrilata kod postupaka
cementiranja ili direktnih kompozitnih radova kod
popravaka.

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za
uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

. Nano$enje primera na susjedne povrsine indirektnih
radova izradenih iz staklokeramike, hibridne keramike
(npr. CERASMART270), cirkonij-oksidne,
alunimij-oksidne keramike, kompozita i metalnih radova
prije postupaka cementiranja.

Intraoralni i ekstraoralni popravci popucalih indirektnih
radova izradenih iz keramike, hibridne keramike,
cirkonij-oksidne i aluminij-oksidne keramike i kompozita.
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KONTRAINDIKACIJE

Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili
etanol.

SASTAV
Etanol, dimetakrilat, MDP, silansko sredstvo za spajanje,
MDTP

UPUTE ZA UPORABU
A.Za postupak cementiranja
1. Susjedne povrsine rada obraditi sukladno
odgovarajuéim uputama proizvodaca te ih zatim
ocistiti odgovaraju¢om metodom. Preporu¢amo
¢is¢enje u ultrazvuenoj kupki ili alkoholom, nakon toga
ih isprati i osusiti bezuljnim zraénim mlazom.

. Dozirati jednu kap G-Multi PRIMER u posudu za
doziranje.

. Nanijeti tanki sloj na susjednu povrsinu rada pomoc¢u
aplikatora s mikro vrhom i osusiti zraénim mlazom.

. Na povr$inu rada obradenu primerom nanijeti
odgovarajuci kompozitni cement za cementiranje.
Pridrzavati se uputa proizvodac¢a za uporabu
odgovaraju¢eg cementa za cementiranje.

B.Za intraoralni popravak

1. Ohrapaviti susjednu povrsinu grubim dijamantnim ili
karborundnim svrdlom ili uredajem za pjeskarenje.

. Obraditi susjednu povrsinu rada sukladno
odgovarajuéim uputama proizvodaca te je zatim
ocistiti odgovaraju¢om metodom. Isprati i osusiti
bezuljnim zracnim mlazom.

. Nanijeti jednu kap G-Multi PRIMER u posudu za
doziranje.

. Nanijeti tanki sloj na o$te¢enu povrsinu rada pomo¢u
aplikatora s mikro vrhom i osusiti bezuljnim zraénim
mlazom.

. Nastaviti popravak svjetlosnopolimeriziraju¢im
adhezivom (npr. G-Premio BOND) i svjetlosno
polimeriziraju¢im kompozitom (npr. G-zenial,
Essentia), sukladno odgovarajuéim proizvodacevim
uputama za uporabu.

Vazno:

Ako je obradena povrsina oneci§¢ena slinom ili krvi,
isprati vodom i osusiti. Ponovno obraditi povr§inu
sukladno proizvodacevim uputama za uporabu te
ponovno nanijeti G-Multi PRIMER sukladno gore
navedenim uputama.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj
temperaturi od 4-25°C.

UPOZORENJE
1. Osobna zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska
za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.

. G-Multi PRIMER je zapaljiv i hlapljiv. Ne koristiti ga
blizu otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti. Koristiti u
dobro provjetrenom prostoru.

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti
vatom ili spuzvom. Odmah isprati nakon cementiranja ili
popravaka.

. U slucaju dodira s koZzom, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom. Isprati sapunom i vodom.

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

. Bocicu odmah poklopiti nakon uporabe. Ako je boéica
G-Multi PRIMER oro$ena (voda), odmah je treba
obrisati.

. Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.

. Ne mijesati s drugim primerima.

. U rijetkom slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati
osjetljivost kod nekih osoba.

U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu
proizvoda i obratiti se lije¢niku.
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Neki proizvodi navedeni u aktualnim uputama za uporabu
mogu se klasificirati kao opasni sukladno Globalno
uskladenom sustavu razvrstavanja i oznac¢avanja
kemikalija (GHS). Uvijek se treba upoznati sa
sigurnosno-tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni

http://www.gceurope.com
iliza Ameriku

http://www.gcamerica.com
Mogu se zatraZiti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se
izbjeglo onecis¢enje izmedu pacijenata ova viSekratno
upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno
upotrebljivo pakiranje i oznaciti o$te¢enja ako ih ima.
Ostec¢enu napravu odbaciti.

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

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu
podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ili nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Izvje&¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uc¢inaka,
reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo uporabom
ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/gros ors/medical-d:

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc. dental
Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog
proizvoda.

_en

Datum zadnje revizije: 10/2023
olvassa el figyelmesen!
G-Multi PRIMER

PRIMER UVEGKERAMIA, HIBRIDKERAMIA, CIRKON,
ALUMINIUM, KOMPOZIT ES FEM BONDOZASAHOZ

A G-Multi PRIMER egy olyan primer, amit az livegkeramia,
a hibridkeramia (pl. CERASMART270), cirkdnium dioxid,
aluminium-oxid, kompozit és fém helyreallitdésok adherens
feliletéhez fejlesztettek ki annak érdekében, hogy erés
kétést biztositson mind a rezinalapu anyagokhoz, mind a
rezinalapu cementekhez a ragasztasi eljarasok soran, mind
pedig a direkt kompozitokhoz a helyreallitasok soran.

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios terileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Uvegkeramiabdl, hibridkeramiabol (pl.: CERASMART270),
cirkénium-dioxidbdl, aluminium-oxidbél, kompozitbdl és
fémbdl készilt indirekt helyreallitdsok adherens
felletének el6kezelése ragasztas elétt.

. Keramiabdl, hibridkeramiabol, cirkénium-dioxidbol,
aluminium-oxidbol és kompozitbol késziilt, repedezett
indirekt helyreallitasok intra- és extraoralis javitasa.
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ELLENJAVALLATOK

Kertiilje el a termék hasznalatat metakrilat monomerekre,
metakrilat polimerekre vagy etanolra allergias paciensek
esetében.

OSSZETETEL
Etanol, dimetakrilat, MDP, szilan kétéanyag, MDTP

HASZNALATI UTMUTATO
A.Ragasztasi eljaras
1. Kezelje az adherens feliiletet a vonatkozo gyarté
utasitasainak megfeleléen, majd tisztitsa meg a
megfelel6 eljarassal. Javasoljuk az ultrahangos flirdé
vagy alkohol hasznalatat a tisztitashoz. Oblitse le,
majd szaritsa le olajmentes levegével.

. Adagoljon egy csepp G-Multi Primert egy
adagolotalkara.

. Applikaljon egy vékony réteget az adherens felszinre
egy mikrotip applikator segitségével, majd szaritsa le
légfuvassal.

. Applikalja a megfelel6 rezinalapu ragasztocementet
az el6kezelt fellletre. Ezeknél a |épéseknél tartsa
magat a gyarté vonatkozé hasznalati utmutatéjahoz.

B. Intraoralis helyreallitas

. Erdesitse fel az adherens felszint egy durva
gyémantfuré / karborundum csucs vagy egy
homokfuvo segitségével.

. Kezelje a helyreallitas adherens feliiletét a gyartd
utasitdsainak megfelel6en, majd tisztitsa meg a
megfelelé eljarassal. Oblitse le szaritsa meg
olajmentes levegével.

. Adagoljon egy csepp G-Multi Primert egy
adagolotalkara.

. Applikéljon egy vékony réteget az adherens felszinre
egy mikrotip applikator segitségével, majd szaritsa le
légfuvassal.

. Folytassa a helyreallitast egy fényre keményedd
adheziv (pl.: G-Premio BOND) és egy fényre
keményedd kompozit (pl.: G-aenial, Essentia)
felhasznalasaval, a vonatkozo hasznalati Gtmutatot
figyelembe véve.

Figyelem:

Amennyiben a kezelt fellilet vérrel vagy nyallal
szennyezett, dblitse le vizzel és szaritsa meg. Kezelje
Ujra a feliiletet a gyarté utasitasainak megfeleléen,
applikalja Ujra a G-Multi PRIMER-t a fent leirt
utasitasoknak megfeleléen.
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TAROLAS
Az optimdlis teljesitmény érdekében tarolja
szobahémérsékleten (4-25°C / 39.2-77.0°F).

FIGYELEM

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul
keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédoét.

. A G-Multi PRIMER gyulékony és illékony. Ne hasznélja
nyilt lang kézelében. Tartsa tavol a gyujtoforrasoktol.
Tartsa tavol a kdzvetlen napfénytél. Jol szell6z6 helyen
hasznalja.

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara kertil, azonnal
tavolitsa el egy szivacs- vagy vattadarabbal. Ragasztas
vagy helyreallitas utan azonnal dblitse le.

. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal tavolitsa el
egy szivacs- vagy vattadarabbal. Oblitse le szappannal
és vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal éblitse ki
vizzel és forduljon orvoshoz.

. Hasznalat utan azonnal helyezze vissza a flakon

kupakjat. Ha a G-Multi Primer flakonjan

paralecsapodast (vizet) lat, azonnal torélje le.

Keriilje az anyag belélegzését és lenyelését.

. Ne keverje 6ssze mas primerekkel.

. Kivételes esetekben a termék néhany embernél
érzékenységet okozhat. Amennyiben barmi ilyet
tapasztal, fliggessze fel a kezelést és forduljon
szakemberhez.
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Némely termék, amire jelen Utmutatéban hivatkozunk, a
GHS besorolasa szerint veszélyes lehet. Kérjiik, mindig
tajékozodjon a z alabbi oldalakon elérhet6 biztonsagi
adatlapokbol:
http://www.gceurope.com
Amerikai felhasznalok szamara:
http://www.gcamerica.com
A biztonsagi adatlapok keresked&jétél is beszerezhetok.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az
eszkozt a szennyez6dések megtapadasanak vagy

raszaradasanak elkerlilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintil infekciokontrol csoportba tartozd
termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat
(Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP))
megtaldlja az EUDAMED adatbazisban a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon
nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy
hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat
is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban talalhaté
felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfeleld
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelelé hatosag elérhetéségét:
s:/lec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
juk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 10/2023

Przed uzyciem nalezy doktadnie
zapoznac si¢ z instrukcjg stosowania.

G-Multi PRIMER

PRIMER DO £t ACZENIA CERAMIKI SZKLANEJ,
CERAMIKI HYBRYDOWEJ, TLENKU CYRKONU,
TLENKU GLINU, KOMPOZYTOW | METALU

G-Multi PRIMER jest $rodkiem typu primer przeznaczonym
do stosowania na przewidzianej do tgczenia powierzchni
uzupetnien z ceramiki szklanej, ceramiki hybrydowej (np.
CERASMART270), tlenku cyrkonu, tlenku glinu,
kompozytowych i metalowych. Ma to na celu wzmocnienie
wigzania z materiatami na bazie zywic takimi jak cementy
na bazie zywic w przypadku procedur cementowania lub
kompozyty do bezposredniego stosowania

w jamie ustnej w przypadku napraw.

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel
medyczny zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Przygotowanie przewidzianych do tgczenia powierzchni
uzupetnien posrednich wykonanych z ceramiki szklanej,
ceramiki hybrydowej (np. CERASMART270), tlenku
cyrkonu, tlenku glinu, kompozytu i metalu przed
procedurami cementowania.

2. Wewnatrz — i zewnatrzustne naprawy uszkodzonych /
ztamanych uzupetnien posrednich wykonanych
z ceramiki, ceramiki hybrydowej, tlenku cyrkonu, tlenku
glinu, i kompozytéw.

PRZECIWWSKAZANIA

Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z
rozpoznang alergig na monomer metakrylanowy, polimer
metakrylanu lub etanol.

SKLAD
Etanol, dimetakrylan, MDP, érodek silanizujacy, MDTP

SPOSOB UZYCIA
A.Do procedury cementowania
1. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia

protetycznego przygotowa¢ zgodnie z wytycznymi
instrukcji producenta, a nastepnie w odpowiedni
sposob je oczyscic. Zalecamy czyszczenie w myjce
ultradzwigkowej lub alkoholem, nastepnie ptukanie i
suszenie sprezonym powietrzem pozbawionym oleju.

. Odmierzy¢ jedna krople G-Multi PRIMER do naczynia
do dozowania.

. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia
powierzchnig uzupetnienia uzywajgc do tego
aplikatora z mikrokoricowka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem.

. Nanie$¢ odpowiedni cement na bazie zywicy na
przygotowang przy uzyciu primera powierzchnig
uzupetnienia. Na tym etapie, postepowac zgodnie z
procedurg podang w instrukcji producenta dotyczacej
stosowanego cementu.

B. Do naprawy wewnatrzustnej

1. Zmatowi¢ przeznaczong do tgczenia powierzchnig
przy uzyciu zgrubnego wiertta diamentowego / frezu
karborundowego lub piaskarki.

. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia
przygotowac zgodnie z wytycznymi instrukcji
producenta, a nastgpnie w odpowiedni sposob je
oczyscic. Sptukac i osuszy¢ sprezonym powietrzem
pozbawionym oleju.

. Odmierzy¢ jedng krople G-Multi PRIMER do naczynia
do dozowania.

. Natozy¢ cienkag warstwe na uszkodzong/ztamang
powierzchnie uzupetnienia uzywajac do tego
aplikatora z mikrokoncéwka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem pozbawionym oleju.

. Kontynuowac naprawe przy uzyciu
Swiattoutwardzalnego systemu taczgcego (np.
G-Premio BOND) i kompozytu $wiattoutwardzalnego
(np. G-zenial, Essentia), postepujac zgodnie z
instrukcjami producentéw dotyczacymi stosowania
tych materiatow.

Uwaga:

Jezeli przygotowana do tgczenia powierzchnia jest
zanieczyszczona $ling lub krwig, przemy¢ woda

i osuszy¢. Ponownie przygotowa¢ powierzchnie,
zgodnie z instrukcjami producenta i ponownie
zastosowac¢ G-Multi PRIMER, zgodnie z powyzszg
instrukcja.
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PRZECHOWYWANIE
Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane
przechowywanie w temperaturze pokojowej (4-25°C).

SRODKI OSTROZNOSCI

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

. G-Multi PRIMER jest tatwopalny i ulatnia sig. Nie
uzywac w poblizu otwartego ognia. Przechowywac¢ z
dala od zrédet ognia. Trzyma¢ z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego. Uzywaé w
dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej,
natychmiast usung¢ wacikiem lub gabka. Przemy¢
natychmiast po cementowaniu lub naprawie.

. W przypadku kontaktu ze skéra, usungé natychmiast
wacikiem lub gabka. Przemy¢ wodg z mydtem.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast
przeptukac je wodg i skontaktowac sie z lekarzem.

. Butelkg zakrgca¢ natychmiast po uzyciu. Jezeli na
butelce G-Multi PRIMER pojawi sig para wodna, od
razu zetrzec.

. Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknigciem
materiatu.

. Nie mieszac z innymi preparatami typu Primer.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowaé
reakcje uczuleniowg u niektérych oséb. Jezeli dojdzie
do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu
i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji
stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne
zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com
lub dla obu Ameryk
http://www.gcamerica.com
Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych
(SSCP) mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc sie z
nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzen po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je
bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania,
wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki
monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten spos6b przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa

tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2023

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-Multi PRIMER

AGENT DE ADEZIUNE PENTRU ADEZIUNEA LA
CERAMICA DE STICLA, CERAMICA HIBRIDA,
ZIRCONIU, ALUMINA, COMPOZITE $I METALE

G-Multi PRIMER este un primer conceput pentru

a trata suprafetele aderente ale restaurarilor din ceramica
de sticla, ceramica hibrida (e.x. CERASMART270),
zirconiu, alumind, compozit si metal. Se utilizeaza pentru a
obtine o adeziune rezistenta la materialele rasinice,
precum si la cimenturile résinice in cazul cimentarilor sau
la compozit direct in cazul reparatiilor.

A se utiliza doar de cétre profesionistii din domeniul
stomatologic conform indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Tratarea suprafetelor aderente ale restaurarilor indirecte
realizate din ceramica de sticla, ceramica hibrida (e.x.
CERASMART270), zirconiu, alumina, compozit si metal,
Tnaintea etapei de cimentare.

. Reparatii intra-orale si extra-orale a restaurarilor
indirecte fracturate realizate din ceramica, ceramica
hibrida, zirconiu, alumina si compozit.

N

CONTRAINDICATII

Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la monomeri metacrilati, polimeri
metacrilati sau etanol.

COMPOZITIE
Etanol, dimetacrilat, MDP, agent silanizator de legatura, MDTP

INDICATII DE FOLOSIRE
A.Pentru cimentare
1. Tratati suprafetele aderente ale restaurarii conform

instructiunilor de folosire ale producétorului respectiv
si apoi curéatati utilizand o metoda adecvata de
curatare. Recomandam curétarea in baie ultrasonica
sau curatarea cu alcool, apoi clatirea si uscarea cu
aer necontaminat cu ulei.

. Dozati o picatura de G-Multi PRIMER intr-un godeu.

. Aplicati un strat subtire pe suprafata aderenta a
restaurdrii utilizand un aplicator cu micro-varf i uscati
cu o seringd cu aer.

. Aplicati un ciment rasinic de cimentare adecvat pe
suprafata preparatéa a restaurarii. Pentru aceasta
etapéa consultati instructiunile de folosire ale
producatorului cimentului de cimentare respectiv.

B. Pentru reparatii intra-orale

1. Creati asperitati pe suprafata aderenta utilizand o
freza diamantata rugoasa / un varf carborundum sau
prin sablare.

. Tratati suprafata aderenta a restaurérii conform

instructiunilor de folosire ale producatorului respectiv

si apoi curatati utilizand o metoda de curatare
adecvaté. Clatiti si uscati cu aer necontaminat cu ulei.

Dozati o picaturd de G-Multi PRIMER intr-un godeu.

. Aplicati un strat subtire pe suprafata fracturata a
restaurarii utilizand un aplicator cu micro-varf si uscati
cu o seringd cu aer necontaminat cu ulei.

. Continuati reparatia utilizand un agent de adeziune
fotopollmerlzabll (e.x. G-Premio BOND) si un
compozit fotopolimerizabil (e.x. G-aenial, Essentia),
consultand instructiunile de folosire ale materialelor
respective.

Nota:

Daca suprafata tratatd este contaminaté cu salivd sau
sange, clatiti cu apa si uscati. Retratati suprafata
conform instructiunilor respective de folosire si
reaplicati G-Multi PRIMER conform instructiunilor de
mai sus.

[2IN)

IS

N

rw

o

DEPOZITARE
Pentru o performanté optima se recomanda depozitarea la
temperatura camerei (4-25°C / 39.2-77.0°F).

ATENTIE
1. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi,
masca si ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

N

. G-Multi PRIMER este inflamabil si volatil. A nu se
utiliza in apropierea unei flacari deschise.

A se feri de surse de combustie. A se feri de lumina
solara directd. A se utiliza intr-un spatiu bine ventilat.

. In cazul contactului cu tesuturile orale, indepartati
imediat cu o buleta sau cu un burete. Clatiti imediat
dupd cimentare sau reparare.

. Tn cazul contactului cu pielea, mdepartatl imediat cu o
buleté sau cu un burete. Clatiti cu sapun si apa.

. Tn cazul contactului cu ochii, cIatm imediat cu apa si
consultati un medic.

. Reata$ati capacul flaconului imediat dupa utilizare.

Daca se observa condens (apa) pe flaconul de G-Multi

PRIMER, trebuie imediat indepartat.

Evitati inhalarea sau ingestia materialului.

. A nu se amesteca cu nici un alt primer.

In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la

anumite persoane. Daca apar astfel de reactii, opriti

utilizarea produsului si consultati un medic
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Anumite produse mentionate in aceste Instructiuni de
Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS.
Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date de siguranta
disponibile la:

http://www.gceurope.com
sau pentru America

http://www.gcamerica.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul
dumneavoastra.
CURATARE S| DEZINFECTARE
RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE:
pentru a se evita contaminarea incrucisata intre pacienti
acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta
pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in
care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU SE SCUFUNDA iN SOLUTIA DEZINFECTANTA.
Curatati dispozitivul pentru a preveni uscarea si
acumularea de substante contaminante. Dezinfectagi cuun
produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile
nationale / regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica
(SSCP) va rugam sa consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau s& ne contactati
la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii
adverse sau evenimente similare ca urmare a utilizarii
acestui produs, inclusiv a celor neincluse n aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre
sistemul de control competent, relevant, prin selectarea
institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastréa din lista
disponibila n link-ul urmator:

https://ec.europa his /medical-d
precum si catre sistemul nostru de control intern:
ylgllance@gc dental

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

en

Revizuit ultima dat&: 10/2023

0 NpouunTanTe
nepeq NpUMEeHeHMem.

G-Multi PRIMER
OXXU-Mynbtu MPAUMEP
MNPAVMMEP A1 BOHAUHIA CTEKNOKEPAMUKN,

TMBEPVAHOW KEPAMWKIM, OKCUIA LIMPKOHWA,
OKCULA ANTIOMUHUA, KOMMO3NTOB U METATNIOB

G-Multi PRIMER - aT0 agreavs, npeHa3Ha4yeHHbli NS
06paboTkn MOBEPXHOCTEN KOHCTPYKLWIA U3
cTeknokepamuku, rMGpuaHoN kKepamuku (Hanp.
CERASMART270), okcuaa UMpKoHuUsi, okcuaa anioMuHus,
KOMMo3nToB U MeTannos.. Liens npeaBaputensHoi
06paboTkn — o6ecneynTb NPoYHOe CoeanHeHne
KOHCTPYKUMKN C KOMNO3UTHBIMK MaTepuanamum u
KOMMO3UTHBLIMU LleMeHTaMn npu npoueaypax dJMKCaLlMI/I,
a TakKxe C KoMno3uTamu AnAa NnpsambIx pecTaBpauMﬁ npu
NOYNHKE KOHCTPYKLUNU.

[ins ncnonb3oBaHNs TONbKO BPa4OM-CTOMAaTONOrOM B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHNAMM K NPUMEHEHNIO.

NOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

1. NpepBapuTensHas 06paboTka afreavnBHbIX NOBEPXHOCTEN
HENPAMbIX PecTaBpaLyii, BbINONHEHHbIX U3
cTekrnokepamukm, rnbpuaHoi kepammukm (Hanp.
CERASMART270), okcuaa LIMPKOHUS, OKCUAa antoMUHUS,
KOMMO3UTOB W METANIOB, Nepes uKcaLmein KOHCTPYKLIUM.

. MounHKa NOBPEXAEHHBIX HEMPAMbIX PECTaBpaLni,
BbIMNOMTHEHHBIX U3 KEPaMUKW, TBPUAHOI Kepamukm,
OKCU/a LMPKOHWSI, OKCUAA anioMUHIS 1 KOMMO3UTOB, Kak
B YCOBUsIX NaBopaTopuy, Tak N HENOCPEACTBEHHO B
nomnocTu pra.

N

NPOTUBOMOKA3AHUA

He npumeHsTL MaTepuan y NaLuneHTos, MMeoLmnx B
aHaMHe3e annepruyeckne peakumn Ha MeTakpunaTHele
MOHOMeEpbI, MeTakpunaTHble NONUMeEpPbI UK 3TaHonN.

COCTAB

STtunosblii cnupT, AumeTakpunat, MAMN
(10-meTakpunounokcugeunn-auruaporex gocdar),
CUnaHoBbIii cBs3ytowmii areHt, MOTM
(10-meTakpunounokcuaeunn aurnaporeH Tnodocdar)

WHCTPYKUKUA NO IKCMNYATALUUN

A.TMpw BbINONHEHUU DUKCALMU KOHCTPYKLUN
1. OBpaboTanTe afire3nBHyi0 NOBEPXHOCTL

pecTaBpauuy, crefys cOoTBETCTBYOWUM

WHCTPYKUMAM Npon3BoaunTenNs, a 3atem o4nucTute ee

noAxoAswMUM cnocobom. Mel pekomMeHayem ounaTs

NOBEPXHOCTb B yMbTPa3ByKOBOW BaHHE NGO C

MOMOLLIO CAUPTA, @ 3aTEM NPOMBITL MOBEPXHOCTH

BOAOW M NPOCYLLINTL CTPyeit Bo3ayxa 6e3 npumecei.

Kanuute oaHy kannto G-Multi PRIMER B nyHky ans

3amelumBaHus.

HaHecunTe TOHKUIA CroW Nnpaimepa Ha aare3avnBHY

NOBEPXHOCTb PECTaBPaLIN C NOMOLLbI0

MUKpoannnukaTopa; npocylumTe cTpyeil Bosayxa 6es

npumecen.

. HaHecuTe Ha o6paboTaHHyto npaitmepom
noBepxXHOCTb pecTaBpaLmnm BblGpaHHbIi
KOMMO3WTHbIN LLeMeHT Ans dukcauyuu. Mpu
HaHeCeHUM LieMeHTa CleayiTe COOTBETCTBYIOLUM
MHCTPYKUMUAM (DUPMbI-NPON3BOANTENS.

B.Mpu nounHke pecTaBpaLum B N0NIOCTU pTa

1. BarpybuTe aareamBHyo NOBEPXHOCTb
C MOMOLLbIO KPYMHO3EPHUCTOrO anma3aHoro Gopa /
kapBopyH/I0BOV HAacaAKu, NN UCNONb3Ys
NecKoCTPYWHbIA annapart.

. O6paboTaiiTe aAre3nBHy0 NOBEPXHOCTL

pecTaBpauuy, cnefys COoTBETCTBYIOWUM

MHCTPYKUMAM NPOM3BOAMTENS, @ 3aTEM OUNCTUTE €€

noaxoAsAwmnm cnoco6om. MpomonTe NOBEPXHOCTh

BOJOW M NpocylwmnTe cTpyeit Bo3ayxa 6e3 npumeceit.

KanHute oaHy kannio G-Multi PRIMER B nynky ans

3amelumBaHus.

HaHecuTe TOHKUIA Croii npaimepa Ha NOBPEXAEHHYI0

NOBEPXHOCTb PECTaBPaLi C NOMOLLbI0

MUKpOannMkaTopa; NpocyLwnTe CTpyeil Boaayxa 6e3

npumecen.

MpoaomkuUTe NOYMHKY pecTaBpaLmm, UCNonb3ys

cBeToOTBEPXAAeMbI aaresus (Hanp. G-Premio

BOND) 1 cBeTOOTBEPXAAEMbIN KOMMNO3NT (Hanp.

G-zenial, Essentia); cneayiiTe cooTBeTCTBYIOWMUM

WHCTPYKLMAM N0 NPUMEHEHNI0 hUPMbI-M3roTOBUTENS

aaresnsa v KOMNo3uTa.

Mpumeyarue:

Ecnu Ha o6paboTaHHy0 NOBEPXHOCTL Nonana crnwoHa

WAV KPOBb, MPOMOWTE NOBEPXHOCTL BOAOI 1

npocywute. 3aTemM CHOBA NOArOTOBLTE NOBEPXHOCTL

B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSAMU NPOM3BOAUTENS, 1

cHoBa HaHecuTe G-Multi PRIMER, cnepys

VHCTPYKUMUAM, NPUBEEHHbBIM BhILLE.
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XPAHEHUE

[ns nogaepxaHus onTuManbHbiX paboymnx kavecTs
PeKoMEHAYETCA XpaHWUTL NPU KOMHATHOI TemnepaTtype
(4-25°C/39.2-77.0°F).

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpu paboTe BCcerga ucnonb3yiite cpeacTsa
nHamBuayanbHom 3awuTel (PPE) — nepyatku,
3aWMTHbIE MACKM, 3aLNTHBIE OYKM.

. G-Multi PRIMER — orHeonacHoe u neTy4ee BeLecTBO.
He ncnonbayiiTe ero BGNN3n OTKPLITOrO NaMeHn.
[epxuTe €ro Baanu ot NCTOYHNKOB OTKPLITOrO
nnameHu 1 OT MECT NONaAaHNs NPSIMOTO CONHEYHOTO
ceeTa. PaboTaiiTe TONbKO B XOPOLLIO NPOBETPUBAEMbIX
nomMeweHusx.

. Mpu nonagaHuv matepuana Ha CIN3nucTyio NonocTu
pTa HEMEAMIEHHO yAanuTe ero BaTHbIM TAMNOHOM UK
ry6koi. Cpasy nocne npoueaypbl ovkcaunmm unm
MOYMHKN NPOMOVITE NOPaXeHHOE MECTO BOAOW.

4. Mpv nonaaaHny matepuasna Ha Koxy HemMeaneHHO
yAanuTe ero BaTHLIM TaMMOHOM Unu ry6Koii.
MpomoliiTe nopaxeHHoe MecTo BOAOW C MbIIOM.

5. Mpv nonaaaHni matepuana B rnasa HemeaeHHo
npomotiTe ux BoAoMN 1 obpatuTech k
Bpayy-oTansmonory.

. Cpasy e nocne UCnosb30BaHUs NNOTHO 3akpbiBaiiTe

6yTbinoyky. Ecnu Ha By Tbinoyke

¢ G-Multi PRIMER ckoHueHTpupoBanach Bnara, cpasy

e coTpuTe eé.

M3beraiite nonagaHus matepuana

B NULLEBAPUTENbLHbIA TPAKT 1 B bIXaTeNbHbIE Ny TH.

He cMelwmBaiiTe C ApyrMU aHanorMyHLIMKU NPOAYKTaMu.

. B pefikux cry4asx y HeKoTOpbIX NauMeHToB
Habnioanack NOBbILEHHAS YYBCTBUTENBHOCTH K
maTepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHUS annepruyecknx
peakumit HeoGX0/IMMO NPEKPaTUTL NCTOMNb30BaHNE
maTepuana u 06paTuTLCA k Bpady COOTBETCTBYOLEN
cneunanusaumn.
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HekoTopble NpogyKThl, ynoMUHaeMble B HacTos e
MHCTPYKLWW, MOTYT BbiTb KNaccuuLuMpoBaHs! kak
onacHble B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoM Ha
rno6anbHOM ypoBHE CUCTeMOl knaccudukauuv n
MapKUpoBKM Xumunyeckux sewlects (GHS). O6s3atenbHo
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYlOWMMIA MacnopTamu
6esonacHocTu (safety data sheets), JocTynHeIMu no
CCbinkKe:
http://www.gceurope.com
unu, ans CesepHoit n KOxHON AMepuku:
http://www.gcamerica.com
MacnopTta 6€30MacHOCTN MOXHO TakXe 3anpocuThb y
Bauwero noctasuuka.

OYMWEHWE U AESUHOEKLINA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A1 M3BNEYEHNA
MATEPUATOB: Bo n36exaHue nepekpecTtHoii nepeaayv
MUKPODOPLI OT NAaLUMEHTa K NALNEHTY MHCTPYMEHTbI
noao6HLIX cUCTeM TpebyioT NpoBeAeHNs Ae3nHb ekt
NPOMEXyTO4YHOro ypoBHs. Cpasy nocne npuMeHeHns
npoBepbTe NHCTPYMEHT 1 3aBOJICKNE METKM Ha npeameT
nospexaeHuin. B cnyyae oGHapyxeHusi NoBpexaeHni
HeMeANeHHO NpekpaTuTe NCNOoNb3oBaHNe MHCTPYMeHTa.
HE MOrPYXATb B XWOKOCTb. TwartensHo o4uwante
VHCTPYMEHT BO n3bexaHue 06pa3oBaHus CKONMNeHui
3arpsA3HAILLIMX YaCTULL U X NOCNEAYIoLero NPUCkIXaHns
K NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. Mpoussogute
ne3nHdeKL o, NCnonbays of0bpeHHbIe opraHamin
3/1paBOOXPaHeHUs CPeaCTBa MH(EKLMOHHOTO KOHTPONS,
p HAO! Ans npo nesnHdekumumn
NPOME3XyTOYHOTO YPOBHS; B NPOLieCCe NPOBeAeHNs
nesnHdbekunn cobnogaiite cooTBeTCTBYIOWME
HOPMaTUBbI PErMoHanbHOro/HalyMoHanbHOro NpaBoBoro
perynupoBaHus.

[ns nonyyexns kpaTkon MHchopmauum o 6e3onacHocT 1
KnuHuyeckoit apcbekTnBHocTn (SSCP), noxanyicTa,
obpaTuTech k 6a3e aaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxnTecs ¢
Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmauus o HexenarerbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE
MMeloT Npu3Hak1 HebnaronpusTHOro cobeITMs
(MHUMAEHTA) NPU UCNONb30BAHNN BbILLIEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickon ®enepaumnm,
MOXeT GbITb HanpasneHa ynonHoMoYeHHOMY
npeactasutento npoussoautens 8 PO, 000 «KpadTean
®apmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MbITUWMHCKas, 4. 16, cTpoerune 60, komHaTta 30,
nomeuleHue |, atTax 5, 8 495 232-69-33.

Mocnepaxsas pepakums: 10/2023

G-Multi PRIMER

PRIMER K BONDOVANIU SKLOKERAMIKY, HYBRIDNEJ
KERAMIKY, ZIRKONU, OXIDU HLINITEHO,
KOMPOZITOV A KOVOVYCH NAHRAD

G-Multi PRIMER je primer uréeny k o$etreniu adhezivného
povrchu nahrad zo sklokeramiky, hybridnej keramiky (napr.
CERASMART270), zirkénu, oxidu hlinitého, kompozitov a
nahrad z kovu. Sluzi k vytvoreniu pevnej vazby k
materidlom na baze Zivice, ako su Zivicové cementy v
pripade fixacnych postupov alebo pri priamych
kompozitnych opravach.

Na poutzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych

indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Priming véazobnych pléch u nepriamych nahrad zo
sklokeramiky, hybridnej keramiky (napr.
CERASMART270), zirkénu, oxidu hlinitého, kompozitov
anahrad z kovu pred nacementovanim.

2. Intra-oralna a extra-oralna oprava zlomenych
nepriamych nahrad z keramiky, zirkonu, oxidu hlinitého a
kompozitov.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou
na metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo
etanol.

ZLOZENIE
Etanol, dimetakrylat, MDP, silanové vazbové ¢inidlo, MDTP

NAVOD NA POUZITIE

A.Pre fixaciu

. O3etrite vazobny povrch nahrady podla pokynov
prislusného vyrobcu a povrch ocistite vhodnou
Cistiacou metoédou. Odporucame Gistenie v
ultrazvukovej Cisti¢ke alebo alkoholom; nasledne
oplachneme a osusime vzduchovou pistolou bez
primesi oleja.

. Do davkovacej nadobky kvapnete jednu kvapku
G-Multi PRIMER.

. Naneste tenkou vrstvu na vézobny povrch nahrady
pomocou mikro aplikatora a vysuste vzduchovou
pistolou.

. Aplikujte vhodny Zivicovy fixacni cement na primerom
oSetreny povrch nahrady. Pri tychto krokoch sa riadte
pokynmi vyrobcu v navodu na pouzitie doporu¢eného
fixaéného cementu.

. Pro intra-oralne opravy

. Zdrsnite bondovany povrch pomocou hrubého
diamantového vrtacika / karborundové $picky alebo
opieskujte.

. OSetrite vazobny povrch nahrady podla pokynov
prislusného vyrobcu a potom ho ogistite vhodnou
Cistiacou metddou. Oplachnite a osuste vzduchovou
pistolou bez primesi oleja.

. Do davkovacej nadobky kvapnete jednu kvapku

G-Multi PRIMER.

Naneste tenkou vrstvu na prasknuty povrch nahrady

pomoci mikro aplikatora a vysuste vzduchovou

pistolou vzduchom bez primesi oleja.

. Pokracujte v oprave pouZzitim svetlom tuhntiiceho
adheziva (napr. G-Premio BOND) a pouzitim svetiom
tuhntceho kompozitu (napr. G-genial, Essentia), riadte
sa pritom pokynmi vyrobcu v navode na pouZzitie.
Poznamka:

Pokial je povrch kontaminovany slinami alebo krvou,
oplachnite ho vodou a vysuste. Povrch znovu oSetrite
podla pokynov vyrobcu

v navode na pouZitie a znovu aplikujte G-Multi PRIMER
podla vy$sie uvedeného navodu.
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SKLADOVANIE
Pre optimalne pouzitie sa odport¢a skladovat pri izbovej
teplote (4-25°C / 39.2-77.0°F).

UPOZORNENIE

. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, rigka
a ochranny kryt o¢i.

. G-Multi PRIMER je horlavy a tekuty. Nepouzivajte v
blizkosti otvoreného ohiia. Uchovavajte mimo dosahu
moznych zdrojov vznietenia. Chraiite pred priamym
slne¢nym Ziarenim. Pouzivajte v dobre vetranej
miestnosti.

.V pripade kontaktu so sliznicou Ust okamzZite odstrarite
bavinenou peletkou alebo $pongiou. Okamzite po
skonéeni fixacie alebo oprave oplachnite.

.V pripade kontaktu s pokozkou okamzite odstrarite
bavinenou peletkou alebo $pongiou. Oplachnite
mydlom a vodou.

.V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarske oSetrenie.

. Flasticku uzavrite uzaverom okamzite po pouziti.

Pokial na flasticke G-Multi PRIMER skondenzuje voda,

okamZite ju osuste.

Dbaijte na to aby nedoslo k vdychnutiu a prehltnutiu

materialu.

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobky.

V ojedinelych pripadoch méze produkt u niektorych

pacientov vyvolat precitlivenost.

V pripade takychto reakcii preruste pouzivanie tohto

produktu a vyhladajte lekara.

[ TN

IS w

o o

~N

©®

Niektoré vyrobky, ktoré st uvedené v navode na pouZzitie,
mozu byt klasifikované podla GHS ako nebezpecné. Vzdy
sa zoznamte s bezpecénostnymi listami, ktoré su k dispozicii
na adrese:

http://www.gceurope.com
alebo pro oblast Ameriky

http://www.gcamerica.com
MbZete ich ziskat u svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE:
aby sa zabranilo krizovej kontaminécii medzi pacientami
vyzaduju tieto davkovacie systémy strednu - Grover
dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a Stitok poSkodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

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

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v
databdaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
alebo nas kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich Gginkov:

Ak sa Vam vyskytn( akékolvek neZiadlce Uginky, reakcie
alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku
vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
pouzitie, oznamte ich priamo cez prislu$ny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:

https://ec.europa.eu/groy o ical-dt en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:
vigilance@gc.dental

Tymto spoésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto
vyrobku.

Datum poslednej revizie: 10/2023
navodila za uporabo.
G-Multi PRIMER

PRIMER ZA STEKLASTO KERAMIKO, HIBRIDNO
KERAMIKO, ZIRKONIJ, ALUMINO, KOMPOZITE IN
KOVINE.

G-Multi PRIMER je primer, ki je bil razvit za obravnavanje
adherentnih povrsin na steklasti keramiki, hibridni keramiki
(CERASMART270), cirkonij, alumini, kompozitu in
kovinskih restavracij. Zaradi zagotavljanja mo¢nih vezi do
materialov, ki vsebujejo za osnovo kompozitno smolo kot
tudi kompozitnih cementov v primeru adhezivnega
cementiranja ali direktnih kompozitov v primeru popravkov.

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Priprava adhezivnih povrsin indirektnih restavracij
izdelanih iz steklaste keramike, hibridne keramike
(CERASMART270), cirkonija, alumine, kompozitov in
kovine pred adhezivnim cementiranjem

2. Intra-oralni in ekstra-oralni popravki ali zlomljene
indirektne restavracije izdelane iz keramike, hibridne
keramike, cirkonija, alumine in kompozitov

KONTRAINDIKACIJE

|zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano
alergijo na metakrilatne monomere, metakrilatne polimere
ali etanol.

SESTAVA
Etanol, dimetakrilat, MDP, silansko vezivo, MDTP

NAVODILA ZA UPORABO
A.Za adhezivno cementiranje
1. Pripravite adherentno povrsino restavracije
v skladu s proizvajal¢evimi navodili in jo nato ocistite
z uporabo primerne metode. Priporo¢amo ¢is€enje
v ultrazvoéni kopeli ali z alkoholom, nato sperite in
osusite z zrakom (brez olj).

. Kapnite eno kapljico G-Multi PRIMER
v razdelilno posodico.

. Nanesite tanko plast na adherentno povr§ino

restavracije z uporabo micro-tip aplikatorja, osusite

z zrakom

Nanesite primeren kompozitni cement na povr§ino

restavracije. Za te korake se drzite navodil za uporabo

kompozitnega cementa.

B.Za intra-oralna popravila

1. Adherentno povrsino naredite grobo z uporabo
diamantnega svedra ali karborundne konice ali jo
speskajte.

. Pripravite adherentno povrsino v skladu z navodili

proizvajalca, nato jo oCistite s primerno metodo.

Sperite in osusite z zrakom (brez olj).

Kapnite eno kapljico G-Multi PRIMER

v razdelilno posodico.

Nanesite tanko plast na frakturirano povrsino

restavracije z uporabo micro-tip aplikatorja, osusite z

zrakom (brez olj).

. Nadaljujte s postopkom tako, da uporabite
svetlobno-strjujoce adhezive (na primer G-Premio
BOND) in svetlobno-strjujote kompozite ( G-zenial,
Essentia), ozirajte se na pripadajoca navodila za
uporabo.

Opomba:

Ce se je pripravljena povrsina kontaminirala s slino ali
krvjo, sperite z vodo in osusite. Ponovno pripravite
povrsino v skladu s proizvajal¢evimi navodili in
ponovno nanesite G-Multi PRIMER v skladu z navodili
napisanimi zgoraj.
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SHRANJEVANJE
Za optimalno uspesnost shranjujte pri sobni temperaturi
(4-25°C)

PAZLJIVO
1. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna
maska in za$¢itna o¢ala se mora vedno uporabljati.

. G-Multi PRIMER je vnetljiv in nestabilen. Ne
uporabljajte ga blizu odprtega ognja. Varujte ga stran
od vira gorenja. Ne izpostavljajte ga direktni sonéni
svetlobi. Uporabljajte ga v prezraéenih prostorih.

.V primeru kontakta z oralnimi tkivi, nemudoma
odstranite z vatno kroglico ali vatno rolico. Sperite
nemudoma po cementiranju ali popravilu.

.V primeru kontakta s koZo, odstranite nemudoma s
svaljkom ali zloZencem. Sperite z milom in vodo.

.V primeru kontakta z o¢mi, nemudoma obilno sperite z
vodo in poi$¢ite zdravni§ko pomog.

. Po uporabi takoj zaprite steklenigko. Ce se pojavi

kondenzacija(voda) na steklenicki, jo nemudoma

obrisite

Izogibajte se inhalaciji ali zauZitju

Ne mes$ajte z drugimi primerji.

V redkih primerih lahko povzroé&i hiperenzitivnost pri

nekaterih ljudeh. Ce se pojavi kak$na reakcija,

prenehajte uporabljati primer in se posvetujte z

zdravnikom.
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Nekateri produkti v IFU so klasificirani kot potencialno
nevarni v skladu z GHS. Vedno preberite varnostni list, ki je
dosegljiv na:

http://www.gceurope.com
aliza ZDA

http://www.gcamerica.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

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

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

Za povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) si
oglejte bazo podatkov EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte
na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih uinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega
izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu
za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega
sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v
vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec. europa.eu/gro -d

kot tudi v nadem sistemu notranjega nadzora:
vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega
izdelka.

ontacts_s|

Zadniji¢ pregledano: 10/2023

Pre upotrebe pazljivo
uputstvo za upotrebu.

G-Multi PRIMER

PRAJMER ZA GLASKERAMIKU, HIBRIDNU KERAMIKU,
CIRKONIJUM-OKSIDNU | ALUMINIJUM-OKSIDNU
KERAMIKU, KOMPOZITE | ZA SPAJANJE ZA METAL

progita

G-Multi PRIMER je prajmer namenjen za obradu susednih
povrsina glaskeramike, hibridne keramike (npr.
CERASMART270), cirkonijum-oksidne i
aluminijum-oksidne keramike, kompozita i metalnih radova.
Koristi se za postizanje ¢vrstog spajanja za materijale na
bazi kompozita, kao i cemente na bazi kompozita kod
postupaka cementiranja ili direktnih kompozitnih radova
kod reparatura.

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Nano$enje prajmera na susedne povrsine indirektnih
radova izradenih od glaskeramike, hibridne keramike
(npr. CERASMART270), cirkonijum-oksidne,
alunimijum-oksidne keramike, kompozita i metalnih
radova pre postupaka cementiranja.

Intraoralne i ekstraoralne reparature popucalih
indirektnih radova izradenih od keramike, hibridne
keramike, cirkonijum-oksidne i aluminijum-oksidne
keramike i kompozita.

N

KONTRAINDIKACIJE

Izbeci kori§¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer,
ili etanol.

SASTAV
Etanol, dimetakrilat, MDP, sredstvo za silanizaciju i spajanje,
MDTP

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A.Za postupak cementiranja
1. Susedne povrsine rada obraditi u skladu sa
odgovarajuéim uputstvom proizvodaca, te ih zatim
ocistiti odgovaraju¢om metodom. Preporuc¢ujemo
¢isc¢enje u ultrazvuénoj kadici ili alkoholom, posle toga
ih isprati i osusiti bezuljnim vazdu$nim mlazom.

. Dozirati jednu kap G-Multi PRIMER u posudu za
doziranje.

. Naneti tanak sloj na susednu povrsinu rada pomo¢u
aplikatora sa mikro vrhom i osusiti vazdusnim
mlazom.

. Na povrsinu rada obradenu prajmerom naneti
odgovarajucéi kompozitni cement za cementiranje.
Pridrzavati se uputstva proizvodac¢a za upotrebu
odgovarajuéeg cementa za cementiranje.

B. Za intraoralnu reparaturu

1. Ohrapaviti susednu povrs$inu grubim dijamantnim ili
karborundnim svrdlom ili uredajem za peskarenje.

. Obraditi susednu povr$inu rada u skladu sa

odgovarajuéim uputstvom proizvodaca te je zatim

ocistiti odgovaraju¢om metodom. Isprati i osusiti
bezuljnim vazdu$nim mlazom.

Naneti jednu kap G-Multi PRIMER u posudu za

doziranje.

. Naneti tanak sloj na ostec¢enu povrsinu rada pomoc¢u
aplikatora sa mikro vrhom i osusiti bezuljnim
vazdu$nim mlazom.

. Nastaviti reparaturu svetlosnopolimerizujué¢im
adhezivom (npr. G-Premio BOND) i svetlosno
polimerizuju¢im kompozitom (npr. G-genial, Essentia),
u skladu sa odgovaraju¢im uputstvom za upotrebu
proizvodaca.

Vazno:

Ako je obradena povrsina kontaminirana pljuvackom ili
krvlju, isprati vodom i osusiti. Ponovo obraditi povrsinu
u skladu sa uputstvom za rad proizvodaca, te ponovo
naneti G-Multi PRIMER u skladu sa gore navedenim
uputstvom.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucéuje se ¢uvanje na sobnoj
temperaturi od 4-25°C.

UPOZORENJE
1. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za
lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.

. G-Multi PRIMER je zapaljiv i isparljiv. Ne koristiti ga
blizu otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.
Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti. Koristiti u
dobro provetrenom prostoru.

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti
vatom ili sunderom. Odmah isprati posle cementiranja
ili reparature.

. U slu¢aju dodira sa kozom, odmah odstraniti vatom ili
sunderom. Isprati sapunom i vodom.

. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i
potraziti lekara.

. Bo€icu odmah poklopiti posle upotrebe. Ako je bocica

G-Multi PRIMERA oro$ena (voda), odmah je treba

obrisati.

Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Ne mes$ati sa drugim primerima.

U retkom slu¢ajevima ovaj proizvod moZe da izazove

osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija

treba prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.
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Neki proizvodi navedeni u aktuelnim uputstvima za
upotrebu mogu se klasifikovati kao opasni u skladu sa
Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i oznac¢avanja
hemikalija (GHS). Uvek se treba upoznati sa
sigurnosno-tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni
na:

http://www.gceurope.com
ili za Ameriku

http://www.gcamerica.com
Mogu se zatraZiti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se
izbegla kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno
upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg
nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno
upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostec¢enja ako ih ima.
Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljno ogistiti viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi
se sprecilo susenje i nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati
sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno / nacionalnim smernicama.

Za rezime sigurnosti i klinickog uc¢inka (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu
podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
il nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava,
reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo upotrebom
ovog proizvoda, ukljugujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprine¢ete pobolj§anju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 10/2023

Mepep 3aCTOCYBAHHSM YBAXHO NPOMTaiTE
HCTPYKLIitO 3 BUKOPUCTAHHS

G-Multi PRIMER
Dxi-MynTi Mpanmep
MNPAVMEP A1 BOHAMHIY CKJTOKEPAMIKW,

FEPUOHOI KEPAMIKM, OKCWAY LIMPKOHIKO, OKCUAY
ANOMIHIIO, KOMMNO3UTIB TA METANY

G-Multi PRIMER (Oxi-MynTi Mpaiimep) — Le npaimep,
po3pobnenuit ans 06pobku aareanBHUX NoBEPXOHb
pecTaBpauiit 3i CKIC ikun, ribpuaHoi

(wanpuknaa, CERASMART270 (LlEPACMAPTZ?O))
OKCUAY LMPKOHII0, OKCUAY anioMiHilo, KOMNO3NTIB Ta
meTany. BiH cnpusie yTBOpeHHI0 MiLLHOrO 3B'A3KY 3
KOMNO3UTHUMM MaTepianamu, a Takox

3 KOMMO3NTHUMM LeMeHTamMn npu ikcauisx 4m
pecTaBpauinHMMn KOMNO3UTaMM1 y BUNAAKYy PEMOHTY
pecTaspaLiit.

[ins BUKOPUCTaHHS nuLie nikapaMu-cTomaTtonoramu y
BUNajaKax, Lo onucaHi B AaHin iHCTpyKLii.

NOKA3AHHSA ONsA BUKOPUCTAHHA

1. O6pobka npusHaveHnx Ans GOHAUHTY NOBEPXOHb
HenpsiMMX pecTaBpaLliil 3i cknokepamiku, ribpuaHoi
kepamiku (Hanpuknag, CERASMART270 (LEPACMAPT
270)), okcuAy LUMPKOHito, OKCUY antomiHilo, KOMNO3NUTIB
Ta meTany nepep ix gikcauieto.

IHTpaopanbHi Ta eKkcTaopanbHi PEMOHTU 3namaHnx
HenpsiM1x pecTaBpaLliil 3 kepamiku, ribpuaHoi
Kepamiku, OKCuay LIMPKOHito, OKCUay antominito Ta
KOMMO3MTIB.

~

NMPOTUMOKA3AHHA

He BukopucToByiiTe Lieit maTepian Ans nauieHTis 3
aneprielo Ha MOHOMEp MeTakpunara, nonimep
meTakpunata abo eTaHon.

CKNnAL
Etanon, aumeTukpunat, MDP, cunaHosuin cnonyyHni
areHt, MDTP

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA
A.ins dikcauii
1. O6po6iTb aaresnBHy noBepxHo pecTaepaLii

BiINOBIAHO A0 IHCTPYKLit BUPOBHMKaA Ta OUNCTITh 1T
HanexHum metoaom. PekomeHayeTbesi 06pobuTu
pecTaBpalito B ynbTpa3ByKoBili BaHHi abo cnupTom, a
NOTiM NPOMUTM Ta BUCYLUUTI CTPYMEHEM MOBITPs Ge3
AOMiLLIOK MacTuna.

. MowmicTiTe oaHy kpannto G-Multi PRIMER (Oxi-MynTi
Mpaimep) B EMHICTb ANSA 3aMillyBaHHS.

. HaHeciTb TOHKMM LWapom Ha aare3anBHY NOBEPXHIO
pecTaspallii 3a Jonomorot Mikpoannikatopa Ta
BUCYLWIiTb CTPYMEHEM NOBITPA.

. HaHeciTb BifnosiaHWit dikcyloumnit KOMNOIUTHUIA
LeMeHT Ha npaiimoBaHy noBepxHIo pecTaspalii. Ans
6inbl AeTanbHOT iHbopmauii LWoA0 BUKOPUCTAHHS
DiKCY0HOro LIeMeHTY 3BEpHITbLCA A0 IHCTPYKUin
BUpOGHUKaA.

B.Ins iHTpaopanbHUX peMOHTIB

1. 3arpy6iTb NpuaHayeHy Ans dikcauii NoBepxHio
pecTaepalii anmasHum 6opom rpy6oi
3epHUcTOCTI/KapbopyHA0BOK ronoskoto abo
06po6iTk NICKOCTPYMEHEBUM anapaTtom.

. O6po6iTb are3nBHy NoBepxHio pecTaspauii
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUpOBHMKa. OUnCTiTh
BiAnoBiaHMM meToaoMm. MpomuiiTe Ta BUCYLWITh
CTpyMeHeM noBiTps 6e3 JoMilok MacTuna.

. MowmicTiTe oaHy kpanno G-Multi PRIMER (Oxi-MynTi
Mpaiimep) B EMHICTb ANS 3aMillyBaHHS.

. HaHeciTb TOHKIM Wapom Ha NoBepXHio 3namy
pecTaBpaluii 3a gonomoroto mikpoannikatopa Ta
BWCYLWITb CTPyMEHeM MoBiTpsi 6e3 JAoMiLIoK MacTuna.

. MpO/I0BXYTE PEMOHT, BUKOPUCTOBYIOUN aAre3ns
CBITNOBOI Nonimepu3adii (Hanpuknag, G-Premio
BOND (Axi-Mpemio BOH[1)) Ta KOMNO3WUT CBiTNOBOT
nonimepusadii (Hanpuknaa, G-aenial (Ox-eHian),
Essentia (EceHwwia)). JoTpumyiiTech BiANoOBiAHMX
iHCTPYKUi1 BUpOGHMKa.

MpumiTka:

Y Bunapky 3abpyaHeHHs 06po6rneHoi noBepxHi
pecTaBpaluii cnvHoto abo KpoB'o NpoMUIATE BOAOIO Ta
BUCYLWITb. MoBTOPITL NpoLeaypy 06pobku noBepxHi
3y6a BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLI BUpo6Huka Ta
HaHeciTb 3HoBY G-Multi PRIMER ([xi-MynTi
Mpaiimep), Ak 3a3Ha4EHO BULLE.
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3BEPIFAHHSA

Ans nigTPUMaHHS oNTUManbHUX po6ounx BNacTMBocTen
pekomeHayeTbCs 36epirati npu kKiMHaTHI TemnepaTypi
(4-25°C/39.2-77.0°F).

YBATA
1. 3aBx/An BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHAMBIAyanbHOro
3aXUCTY, Taki ik 3aXWUCHI PyKaBUYKN, MAacKu Ta 3aXM1CHI
3acobu Ansi oyen.

. G-Multi PRIMER (Oxi-MynTi MNpaiimep) €
Nerko3anmMncTm Ta neTkum. He Bukopuctosyite
no6nuay sigkputoro nonym's. TpumaiTe noaani Big
Axepen 3aimaHHs. 36epiraiite nogani Big NpsMux
COHSIYHUX NPOMEHiB. BukopucTtoByiiTe B NpUMILLEHHI,
wo fo6pe NpoBITPIOETLCS.

.Y BUNafKy KOHTAKTY 3 M'IKUMI TKAHUHAMU NOPOXHUHM
poTa HeraiHo BMAaniTe BaTHOI Kynbkoto abo rybkoto.
MpomuiiTe BoAOIO Nicns 3aBepLueHHs dikcauii um
PEMOHTY.

.Y BUNaaKy KOHTaKTy 3i LKipoto HeranHo Buaanite
maTepian BaTHOI Kynbkoto abo rybkoto. Mpomuite
BO/I010 3 MUIIOM.

. Mpu noTpannsHHi B 04i HEranHo NPOMUINTE BENNKOIO
KinbKiCTIO BOAW Ta 3BEPHITLCS A0 Nikaps.

. 3akpuiiTe KOBNAYoK NNsLWeEYKN oapasy nicns
BUKOpUCTaHHS. AKLo Ha nnswevli G-Multi PRIMER
(Oxi-MynTi Mpaiimep) 3'sBnBCS KOHAEHCAT (BoAa),
ofpa3y BUTPITh i0ro.
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7. He ponyckaiiTe BANXaHHSA Y1 NPOKOBTYBaHHSA
marepiany.

8. He 3miwyiTe maTepian 3 iHWIMMK Npaiitmepamu.

9. B N00OAMHOKMX BUNAAKax MaTepian Moxe BUKNMKaTH
YYTNUBICTb Y AeAKUX NioAeit. Y pasi BAHUKHEHHS Takux
peakLiit NpUNUHITL BUKOPUCTaHHS MaTtepiany Ta
3BEPHITLCA 10 Nikapsa BiANOBIAHOI cneuianisauii.

[esiki maTepianu, siki 3a3HaueHi B 4aHin iHCTpyKuii,
MOXYTb knacudikysaTucs sk HebesneuHi sianosigHo Ao
YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMiuHx pevoBuH.
B3awxau o3HaniomnioTecs 3 Macnoptamu XiMiyHoi
Beaneku, siki BU MOXETE 3aBaHTaXNUTU 38 HACTYNHUM
nocunaHHsM:
http://www.gceurope.com
Ta ans MiBHivHoi, LleHTpanbHoi Ta MNiBaeHHOT AMepuku
http://www.gcamerica.com
IX TakoX MOXHa OTPUMATH Y BALIOTO NOCTaYaNbHIKA.

OYNLEHHA TA AE3IHOEKLIA

CUCTEMW NOCTABJIEHHA BATATOPA30BOIO
BUKOPWUCTAHHSA: 3 meToto 3anobiraHHs nepexpecHomy
iHchikyBaHHIO NauieHTiB Ui cucTemMu BuMaraoTb
nesiHdekuii cepeaHboro pisHsa. Oapasy nicnsa
BUKOPWUCTaHHSA NepesipaiiTe ix cTaH. He BukopucToByite y
pasi NOLWKOKEHHS.

HE 3AHYPIOVITE Y PO3YNHW ANA OE3IHGEKLI.
PeTenbHo o4ncTiTh cucTeMy, Wob 3anobiratn 3acuxaHHo
Ta HakonuyeHHs 3abpyaHeHsb. MpoaesiHdikyiiTe T
3aco60oMm [nsi cepeiHbOro PiBHA Ae3iHdekLil, aknit
3apeecTpOBaHNil B yCTaHOBaX OXOPOHM 3/10POB's
BiAANOBIAHO 40 perioHanbHWX / HaLioHaNbHUX BUMOT.

[Onsa otpumanns MNiacymky 3 Beanekn Ta KnikivHoi
EdekTusHocTi (SSCP), nepernsiHbte 6a3y gaHux
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
SKITLCS 3 HAMM 33 €NIEKTPOHHOK aAPECcolD
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecbekTun — 3BiTHICTb

SAkwo Bu aisHaeTecs npo 6yab-aki HebaxaHi Hacniaku,
peakuii abo noAi6Hi BUNaaKu, WO BUHUKIN BHACNIAOK
BUKOPUCTAHHSI LIbOTO MPOAYKTY, BKIIOYAKOYM Ti, 1O He
3a3HaveHi B Uil iIHCTPYKLUIT WoJo BUKOpUCTaHHS, Byab
nacka, nosigomTe Npo Hux 6esnocepeaHbO
YNOBHOBaXeHOMY NpeACTaBHUKY BUPOoGHWMKa B YkpaiHi 3a
HaCTYNHUM NOCUNAHHSIM:

info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLoi CUCTEMU BHYTPILUHBOTO KOHTPOMH:
vigilance@gc.dental

Takum YnHom, BK ByaeTe cnpuaTu nigBuLleHHIo 6eanekn
LbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 10/2023

¥

UATR101

'YNoBHOBaXeHWit NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapuCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIAAMNBHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/d}akc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Urtinii kullanmadan énce kullanma
kilavuzunu dikkatlice okuyun.

G-Multi PRIMER

CAM SERAMIKLER, HIBRID SERAMIKLER, ZIRKON,
ALUMINA, KOMPOZITLER VE METAL BONDINGLER
ICIN PRIMER

G-Multi PRIMER, cam seramik, hibrit seramik (6rn
CERASMART270), zirkonyum, alumina, kompozit ve metal
restorasyonlarin yapistirici yiizeylerinde kullaniimak igin
tasarlanmis primer ajandir. Rezin esasli materyallerin ve
rezin esasli simanlarin yapistirma islemlerini ve direkt
kompozitlerin tamir uygulamalarini desteklemek igin
kullanilir.

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Yapistirma islemlerinden 6nce cam seramik, hibrit
seramik (6rn CERASMART270), zirkonyum, aliimina,
kompozit ve metal indirekt restorasyonlarin yapistirilacak
ylizeylerinin primerlenmesi.

2. Seramik, hibrit seramik, zirkonyum, alumina ve kompozit
indirekt restorasyon kiriklarinin agiz igin ve agiz disinda
tamiri.

KONTRENDIKASYON

Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya etanol
alerjisi olan hastalarda bu Uriiniin kullanimindan
kaginiimalidir.

KOMPOZISYON
Etanol, dimetakrilat, MDP, silan baglanti ajani, MDTP

KULLANIM TALIMATI
A.Yapistirma isemleri

1. llgili retici talimatlarina gore 6nce restorasyonun
yapistirici ylizeyine uygulama yapin ve daha sonra
uygun bir temizleme yontemiyle temizleyin. Bir
ultrasonik banyoda veya alkol ile temizlenmesini, daha
sonra yagsiz bir hava siringasi ile durulanmasini ve
kurutulmasini 6neririz.

2. Godeye bir damla G-Multi PRIMER damlatin.

3. Restorasyonun yapisma yiizeyine mikro-uglu aplikator
ile ince bir tabaka siirlin ve bir hava siringasi ile
kurutun.

4. Restorasyonun primerlenen yiizeyine uygun rezin
esasli yapistirici simani uygulayin. Bu agsamalarda
uygun yapistirici simanin kullanimi igin Gretici
talimatlarini okuyun.

B.Agiz iginde tamir

1. Kalin grenli bir elmas frez / karborondum ug kullanarak
veya kumlama yaparak yapisacak ylzeyleri
purizlendirin.

2. ligili iiretici talimatlarina gore énce restorasyonun
yapistirici ylizeyine uygulama yapin ve daha sonra
uygun bir yéntemle temizleyin. Yagsiz bir hava
siringasi ile durulayin ve kurutun.

3. Godeye bir damla G-Multi PRIMER damlatin.

4. Restorasyonun yapisma ytlizeyine mikro-uglu aplikatr
ile ince bir tabaka stirlin ve bir hava siringasi ile
kurutun.

5. Uretici talimatlari dogrultusunda i1sikla sertlesen bir
adeziv (6rnegin, G-Premio BOND) ve 1sikla sertlesen
bir kompozit (6rnegin, G-zenial, Essentia) kullanarak
tamir islemine devam edin.

Not:

Uygulama yapilmis yiizey, tikirik veya kan ile
kontamine olursa su ile durulayin ve kurutun. Uretici
talimatlarina gore yiizeye tekrar uygulama yapin ve
yukaridaki talimatlara gére G-Multi PRIMER’ i yeniden
uygulayin.

SAKLAMA KOSULLARI
Optimum verim igin oda sicakliginda (4-25°C) saklanmasi
onerilir.

UYARI
1. Daima eldiven, yiiz maskesi ve glivenlik gézIigu gibi
kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmaldir.

. G-Multi PRIMER, yanici ve ugucudur. Agik alev
yakininda bulundurmayin. Isi kaynaklarindan uzak
tutun. Direkt giines 1s1gindan koruyun. Havadar bir
yerde bulundurun.

. Oral dokularla temas ederse, hemen bir pamuk pelet
veya bir stinger ile uzaklastirin. Yapistirma veya tamir
isleminden hemen sonra durulayin.

. Cilt ile temas ederse pamuk pelet veya bir siinger ile
derhal uzaklastirin. Sabun ve su ile durulayin.

. Goz ile temasinda derhal bol miktarda su ile yikayin ve
bir doktora bagvurun.

. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini kapatin.

G-Multi PRIMER sisesinin tstlinde yogunlagsma (su)

varsa, derhal silerek uzaklastirin.

Materyali solumaktan veya yutmaktan kaginin.

Baska primerler ile karistirmayin.

Uriin nadir vakalarda baz kisilerde asiri hassasiyete

neden olabilir. Bu tiir reaksiyonlar gériildiigiinde driniin

kullanimina son verilmeli ve bir hekime bagvurulmalidir
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Bazi driinler ydrirlikteki IFU yonergesinde, GHS
siniflamasina gére tehlikeli olarak siniflandirilabilir. Daima
mevcut glvenlik bilgi formlari hakkinda bilgi sahibi olun:
http://www.gceurope.com
veya Amerika igin:
http://www.gcamerica.com
Bunlar da tedarikgiden temin edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON
GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar
arasinda gapraz kontaminasyonu dnlemek igin bu cihaz
orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan
hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi ¢épe atin.

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

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED
veritabandan kontrol edebilirsiniz
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime
gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak
tzere, bu Urtinln kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki
(istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti
durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz (lkenin uygun otoritesini segerek dogrudan
ihtiyat sistemi ile litfen rapor edlnlz

https://ec.europa.eul h |-devices/(

ic intiyat sistemimize de bilgi vererek; vngllance@gc dental
bu Griiniin glivenligini arttirmaya katkida bulunabilirsiniz.

Son revizyon tarihi: 10/2023

Pirms lietoSanas uzmanigi

izlasiet lietodanas instrukcijas.

G-Multi PRIMER

PRAIMERIS STIKLA KERAMIKAS, HIBRIDKERAMIKAS,
CIRKONIJA, ALUMINIJA, KOMPOZITU UN METALA
SAISTISANAI

G-Multi PRIMER ir praimeris, kas paredzéta stikla
keramikas, hibridkeramikas (piem., CERASMART270),
cirkonija, alumina, kompozita un metala restauraciju
saistvirsmu apstradei. Ta nepiecieSama, kad tiek veikta
cementésanas proceddra, lai nodrosinatu stipru
saisti§anos ar sveku materialiem un sveku cementiem vai,
ja tiek veiktas reparatiras — ar tieSajiem kompozitiem.

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts
lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Stikla keramikas, hibridkeramikas m.,
CERASMART270), cirkonija, aluminija, kompozna un
metala netieSo restauraciju saitéjamo virsmu
praimésana pirms cementésanas.

. Keramikas, hibrida keramikas, cirkonija, aluminija un
kompozita netie$o restauraciju intraoralas un
ekstraoralas reparatiras.

N

KONTRINDIKACIJAS

Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz
metakrilata monomériem, metakrilata polimériem vai
etanolu.

SASTAVS
Etanols, dimetakrilats, MDP, silana saistviela, MDTP

LIETOSANAS NORADIJUMI
A.Cementésanas proceddrai
1. Restauracijas saistvirsmu apstradajiet atbilstosi
razotaja instrukcijam un tad notiriet to ar piemérotu
tirisanas metodi. Més iesakam tirit ultraskanas vanna
vai ar spirtu, tad noskalot un nozavét ar gaisa $lirci

bez ellas.

2. Vienu pilienu G-Multi PRIMER iepiliniet dozés$anas
traucina.

3. Ar mikroaplikatoru uzklajiet planu kartu uz

restauracijas saistvirsmas un nozavéjiet ar gaisa $lirci.

. Uz restauracijas gruntétas virsmas uzklajiet
cementé$anai piemérotu cementu uz sveku bazes. Lai
veiktu §Ts darbibas, skatiet attieciga cementa razotaja
lietoanas instrukcijas.

B. Intraoralai reparatirai

1. Saistvirsmu padariet nelidzenu, izmantojot raupju
dimanta urbi/karborunda akmeni vai ar smil$straklu.

. Restauracijas saistvirsmu apstradajiet atbilstosi
razotaja instrukcijam un tad notiriet to ar piemérotu
tirisanas metodi. Noskalojiet, nozavéjiet ar gaisa $lirci
bez ellas.

. Vienu pilienu G-Multi PRIMER iepiliniet dozé$anas
traucina.

. Ar mikroaplikatoru uz restauracijas lauztas virsmas
uzklajiet planu kartu un nozavéjiet ar gaisa $lirci.

. Turpiniet veikt labo$anu, lietojot ar gaismu cietinamu
adhezivu (piem., G-Premio BOND) un ar gaismu
cietinamu kompozitu (piem., G-aenial, Essentia),
ievérojot attiecigo raZotaju lietosanas instrukcijas.
Piezime:
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Ja apstradajama virsma ir kontaminéta ar siekalam vai
inim, skalojiet ar Gdeni un nozaveéjiet. Atbilstosi
razotaja instrukcijam atkartoti apstradajiet virsmu un
atbilstosi iepriek$ aprakstitajam instrukcijam, atkartoti
uzklajiet G-Multi PRIMER.

UZGLABASANA
Lai veiktspéja batu optimala, uzglabat istabas temperatiira
(4-25°C/ 39,2-77,0°F).

BRIDINAJUMS

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums,
pieméram, cimdi, sejas maskas un acu dro$ibas
aizsargi.

. G-Multi PRIMER ir uzliesmojo$s un gaisto$s. Nelietot
atklatas liesmas tuvuma. Sargat no aizdeg$anas
avotiem. Sargat no tieSas saules gaismas. lzmantojiet
labi ventiléjamas telpas.

. Kontakta gadijuma ar mutes audiem, nekavéjoties
nonemiet ar vates bumbinu vai sukli. Péc parklasanas
var labosanas skalojiet nekavéjoties.

. Kontakta gadijuma ar adu, nekavéjoties nonemiet ar
kokvilnas bumbinu vai stkli. Skalojiet ar ziepém un
adeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar
adeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. Uzreiz péc lietoSanas aizveriet pudeles vacinu. Ja uz
G-Multi PRIMER pudeles ir kondensats (idens),
nekavéjoties to noslaukiet.

. Materialu nedrikst ieelpot vai apést.

Nedrikst sajaukt ar citiem praimeriem.

. Retos gadijumos daZiem cilvékiem izstradajums var
izraisit jutibu. Ja tiek novérotas jebkadas Sadas
reakcijas, partrauciet izstradajuma lietoSanu un
konsultéjaties ar arstu.
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Dazi no pasreizéja lietoSanas instrukcija minétajiem
izstradajumiem atbilsto$i GHS var bat klasificéti ka bistami.
Vienmeér iepazistaties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas Seit:

http://www.gceurope.com
vai Amerikas kontinentiem

http://www.gcamerica.com
Tas var iegit arf no Jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS |ERICES: lai izvairitos no
Skérsinfekcijas starp pacientiem, Sai iericei ir nepiecie$ama
vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu
noza$anas un akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt
dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas
kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja llmena
produktu, saskana ar regionalam / valsts vadIinijam.

Dros$ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP)
ladzu skatit EUDAMED datu bazé
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija
vai ITdzigi notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika,
ieskaitot tadus, kas nav minéti &1 produkta instrukcija,
lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties
attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja
saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot
produkta lieto$anas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 10/2023

mi naudoti atidziai

perskaitykite instrukcijas

G-Multi PRIMER

RISAMOJI MEDZIAGA STIKLO BEI HIBRIDINES
KERAMIKOS, CIRKONIO, ALIUMINIO OKSDO,
KOMPOZITY IR METALO KLIJAVIMUI

G-Multi PRIMER - risamoji medziaga, skirta apdirbti stiklo
bei hibridinés keramikos (pvz., CERASMART270), cirkonio,
aliuminio oksido, kompozito ir metalo restauracijy
jungiamuosius pavirsius. Taip sustiprinama restauracijos
jungtis su dervinémis medziagomis, tokiomis kaip derviniai
cementai cementavimo proceddros metu ar kompozitais
darant pataisas.

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Netiesioginiy restauracijy i$ stiklo bei hibridinés
keramikos (pvz. CERASMART270), cirkonio, aliuminio
oksido, kompozito ir metalo jungiamyjy pavirsiy
apdirbimui prie§ cementavimo procedira.

2. Intra- ir ekstraoralinéms netiesioginiy restauracijy,
pagaminty i$ tradicinés bei hibridinés keramikos,
cirkonio, aliuminio oksido ir kompozity pataisoms.

KONTRAINDIKACIJOS

Venkite $io produkto naudojimo pacientams alergiskiems
metakrilato monomerams, metakrilato polimerams ar
etanoliui.

SUDETIS
Etanolis, dimetakrilatas, MDP, jungiamoji medZiaga silanas,
DTP

NAUDOJIMO BUDAS
A.Cementavimas
1. Jungiamuosius restauracijos pavirsius paruoskite

vadovaudamiesi gamintojy nurodymais, tuomet
iSvalykite tinkamais valymo metodais. Mes
rekomenduojame ultragarsing vonele arba apdirbimg
alkoholiu. Restauracijas nuplaukite ir padZiovinkite
orapate.

. llasinkite lasg G-Multi PRIMER'io j dozavimo indelj.

. Naudodami mikroaplikatoriy ant restauracijos
jungiamojo pavir§iaus uZtepkite medziagos plonu
sluoksniu. Padziovinkite orapdate.

. Tuomet ant restauracijos dékite tinkamo dervinio
cemento. Vadovaukités naudojamo cemento
gamintojy instrukcijomis.

B. Restauracijy koregavimas burnos ertméje

1. Jungiamuosius pavirSius sméliuokite arba
pasiurkstinkite deimantiniu/ karborundiniu grgzteliu.

. Jungiamuosius restauracijos pavir§ius paruoskite
vadovaudamiesi gamintojy nurodymais, tuomet
iSvalykite tinkamais valymo metodais. Plaukite ir
padziovinkite orapate.

. | dozavimo indelj jlasinkite lasg G-Multi PRIMER'io.

. Naudodami mikroaplikatoriy ant restauracijos
koreguojamy pavir$iy uztepkite medziagos plonu
sluoksniu. PadZiovinkite orapate.

. Pataisg teskite naudodami $viesa kietinamg adhezyva
(pvz. G-Premio BOND) ir kompozitg (pvz. G-aenial,
Essentia), vadovaukités gamintojy instrukcijomis.
Pastaba:

Jei paviriai uZsiter$é seilémis ar krauju, plaukite
vandeniu ir dZiovinkite. Vadovaudamiesi gamintojy
nurodymais dar kartelj paruo$kite restauracijg ir
uztepkite G-Multi PRIMER'io, kaip nurodyta auks¢iau.
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, medziaga laikykite kambario
temperatiroje (4-25°C).

ATSARGIAI
1. Asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés, kaukeés,
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

. G-Multi PRIMER yra degus ir lakus. Nenaudokite Salia
atviros ugnies. Venkite aukstos temperattros bei
uzsidegimo $Saltiniy. Laikykite atokiai nuo tiesioginiy
saulés spinduliy. Naudokite gerai védinamoje vietoje.

. Medziagai patekus ant burnos ertmés audiniy,
nedelsdami pasalinkite vatos tamponéliu. Po
cementavimo ar pataisos tuoj pat nuplaukite vandeniu.

. Medziagai patekus ant odos, nedelsdami pasalinkite
vatos tamponéliu. Plaukite vandeniu su muilu.

. Jei medZiagos pateko j akis, nedelsdami plaukite
vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

. Po naudojimo iSkart uzdenkite kamsteliu. Jei ant
G-Multi PRIMER buteliuko susidaro kondensatas
(vanduo), nedelsdami jj nuvalykite.

. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

Sykite su kitomis riSamosiomis medziagomis.

. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei
taip atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojimg bei
kreipkités j gydytoja.
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Kai kurios medZiagos minimos $ioje instrukcijoje, remiantis
GHS gali biti priskiriamos pavojingoms. Visada
susipazinkite su saugos duomenimis, kuriuos rasite:
http://www.gceurope.com
arba Amerikos vartotojams
http://www.gcamerica.com
Juos taip pat galima gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai
- priemones kruop$diai valykite. Naudokite vidutinio lygio
sveikatos priezitros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais /
valstybiniais jstatais.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos
(SSCP) informacija rasite EUDAMED duomeny bazéje
(https://lec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekite su
mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj
instrukcijose nepaminétg $alutinj efekta, nepageidaujamg
reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai
pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti
Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

hoolikalt kasutusjuhendiga.
G-Multi PRIMER

PRAIMER KLAASKERAAMIKA, HUBRIIDKERAAMIKA,
TSIRKOONIUMI, ALUMIINIUMOKSIIDI, KOMPOSIIDI JA
METALLI SIDUSTAMISEKS

Patikslinta: 10/2023

G-Multi PRIMER on mdeldud klaaskeraamikast,
hiibriidkeraamikast (nt. CERASMART270), tsirkooniumist,
alumiiniumoksiidi metallist restauratsioonide
sidustatava pinna luseks. Selleks, et tagada tugev side
vaigu baasil materjalide ja tsementidega nii limimisel kui ka
direktsel komposiitidega parandamisel.

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Klaaskeraamikast, hiibriidkeraamikast (nt.
CERASMART270), tsirkooniumist, alumiiniumoksiidist,
komposiidist ja metallist indirektsete restauratsioonide
sidustatava pinna to6tlus enne tsementeerimist.

. Keraamikast, hibriidkeraamikast, tsirkooniumist,
alumiiniumoksiidist ja komposiidist valmistatud
indirektsete restauratsioonide murdude intra- ja
ekstraoraalne parandamine.

N

VASTUNAIDUSTUSED

Véltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on
teadaolevalt allergia metakriilaatmonomeerile,
metakrilaatpolimeerile voi etanoolile.

KOOSTIS
Etanool, dimetakrilaat, MDP, silaani sidusaine, MDTP

KASUTUSJUHEND

A.Tsementeerimisprotseduur

1. Tootle restauratsiooni sidustatav pind vastavalt

tootjapoolsetele juhistele ning seejarel puhasta
sobivat meetodit kasutades. Soovituslik on puhastada
ultraheli vannis v&i alkoholiga, seejarel loputa ja
kuivata dlivaba 6huga.

. Valjuta (ks tilk G-Multi PRIMERit doseerimisalusele.

. Micro-tip aplikaatorit kasutades kanna 6huke kiht
praimerit restauratsiooni sidustatavale pinnale ja
kuivata 6huga.

4. Kanna sobiv vaigubaasil tsement restauratsiooni
praimeriga kaetud pinnale. Selleks vaata vastava
tsemendi tootjapoolseid juhiseid.

B. Suusisene parandamine

1. Karesta sidustatav pind kasutades jamedat teemant-/

kdvasulampuuri vai liivapritsi.

. Tootle restauratsiooni sidustatav pind vastavalt
tootjapoolsetele juhistele ning seejérel puhasta see
sobivat meetodit kasutades. Loputa ja kuivata 6livaba
ohuga.
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3. Valjuta (ks tilk G-Multi PRIMERIt doseerimisalusele.

4. Micro-tip aplikaatorit kasutades kanna Shuke kiht
praimerit restauratsiooni murdunud pinnale ja kuivata
olivaba 6huga.

. Parandamist jatkates kasuta valguskovastuvat
adhesiivi (nt. G-Premio BOND) ja valguskdvastuvat
komposiiti (nt. G-zenial, Essentia) jargides nende
tootjapoolseid kasutusjuhendeid.

Markus:

Kui sidustatav pind puutub kokku siilje vdi verega
loputa see veega ja kuivata. T66tle pinda uuesti
vastavalt tootjapoolsetele juhistele ja aplitseeri uuesti
G-Multi PRIMER vastavalt eespool toodud juhistele.

o

HOIUSTAMINE
Parimate omaduste séilimiseks on soovitatav hoida
toatemperatuuril (4-25°C / 39.2-77.0°F).

HOIATUS

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

. G-Multi PRIMER on kergesti sittiv. Ara kasuta lahtise
leegi laheduses. Hoia eemal kergesti siittivatest
ainetest. Hoia otsese paikesevalguse eest kaitstuna.
Kasuta hastiventileeritud ruumides.

. Kokkupuutel suu limaskestaga eemalda koheselt kdsna
voi vatikuuliga. T66 I6ppedes loputa rohke veega.

. Kokkupuutel nahaga eemalda koheselt kdsna voi

vatikuuliga. Pese seebi ja veega.

Toote sattumisel silma loputa koheselt veega ja p66rdu

vajadusel arsti poole.

Peale kasutamist sulge pudel kohe korgiga. Kui G-Multi

PRIMERI pudelil on nédha kondensatsiooni (vesi), siis

kuivata see koheselt.

. Valdi materjali sissehingamist ja allaneelamist.

. Ara sega teiste praimeritega.

Harvadel juhtudel voib materjal osadel inimestel

tekitada Ulitundlikkust. Sellistel juhtudel I6peta koheselt

materjali kasutamine ja pé6rdu arsti poole.
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Mbned tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi
jargi olla klassifitseeritud kui tervistkahjustavad. Tutvu alati
ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
voi Ameerika jaoks siin:
http://www.gcamerica.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.
PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb
see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist
hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhasta seade p&hjalikult.
Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
(SSCP) leiate EUDAMED andmebaasis
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi votke meiega
tUhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust méjust,
reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei
ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat
jérelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental

Viimati redigeeritud: 10/2023

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.
Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

G-Multi PRIMER

PRIMER UNTUK MELEKATKAN KERAMIK HIBRID,
ZIRKONIA, KOMPOSIT ALUMINA DAN LOGAM

G-Multi PRIMER adalah bahan priming yang dirancang
untuk memberi perlakuan pada permukaan yang akan
dilekati restorasi keramik kaca, keramik hibrida (mis :
CERASMART270), zirkonia, alumina, komposir dan metal.
Hal ini untuk meningkatkan perlekatan yang kuat terhadap
bahan berdasar resin juga terhadap semen berbahan
dasar resin pada kasus prosedur luting atau pada kasus
reparasi komposit direk.

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Priming permukaan restorasi tidak langsung yang
terbuat dari keramik kaca, keramik hibrida (mis.
CERASMART270), zirkonia, alumina, komposit, dan
logam sebelum prosedur luting.

2. Perbaikan intra-oral dan ekstra-oral dari restorasi tidak
langsung yang fraktur yang terbuat dari keramik, keramik
hibrida, zirkonia, alumina, dan komposit.

KONTRAINDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui
alergi terhadap monomer metakrilat, metakrilat atau etanol.

PETUNJUK PENGGUNAAN

A. Untuk prosedur luting

1. Perlakukan permukaan restorasi sesuai dengan
instruksi masing-masing produsen dan kemudian
bersihkan dengan menggunakan metode
pembersihan yang sesuai. Sebaiknya bersihkan
dengan cara ultrasonik atau dengan alkohol, lalu bilas
dan keringkan dengan semprotan udara bebas
minyak.

. Keluarkan setetes G-Multi PRIMER ke dalam cawan

pengeluaran.

Oleskan lapisan tipis pada permukaan yang melekat

pada restorasi menggunakan ujung aplikator mikro

dan keringkan dengan semprotan udara.

. Oleskan semen luting berbasis resin yang sesuai ke
permukaan utama restorasi. Untuk langkah-langkah
ini, lihat instruksi produsen untuk penggunaan semen
luting yang sesuai.

B. Untuk Perbaikan Intra-oral

1. Kasarkan permukaan perlekatan menggunakan bur

berlian kasar / point carborundum atau dengan
sandblaster.

2. Perlakukan permukaan restorasi sesuai dengan
instruksi masing-masing produsen dan kemudian
bersihkan dengan menggunakan metode
pembersihan yang sesuai. Bilas dan keringkan
dengan semprotan udara bebas minyak.

. Keluarkan setetes G-Multi PRIMER ke dalam cawan
pengeluaran.

. Oleskan lapisan tipis pada permukaan restorasi
menggunakan ujung aplikator mikro dan keringkan
dengan semprotan udara bebas minyak.

. Lanjutkan perbaikan dengan menggunakan bonding
yang disinar (mis. G-Premio BOND) dan komposit
yang disinar (mis. G-aenial, Solare Sculpt) sesuai
instruksi masing-masing pabrikan untuk
penggunaannya.

Catatan:

Jika permukaan yang dirawat terkontaminasi dengan
air liur atau darah, bilas dengan air dan keringkan.
Perlakukan ulang permukaan sesuai dengan instruksi
pabrik dan aplikasikan kembali G-Multi PRIMER
sesuai dengan instruksi di atas.
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PENYIMPANAN
Untuk kinerja optimal, disarankan suhu ruang penyimpanan
adalah (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PERINGATAN

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

. G-Multi PRIMER mudah terbakar dan fluktuatif. Jangan
gunakan dekat api terbuka. Jauhkan dari sumber api.
Jauhkan dari sinar matahari langsung. Gunakan di
tempat yang berventilasi baik.

. Jika terjadi kontak dengan jaringan mulut, segera
bersihkan dengan pelet kapas atau spons. Bilas segera
setelah luting atau reparasi.

4. Jika kena kulit, segera bersihkan dengan pelet kapas
atau spons. Bilas dengan sabun dan air.

. Jika kena mata, segera basuh dengan air dan carilah
bantuan medis.

. Pasang kembali tutup botol segera setelah digunakan.

Jika ada kondensasi (air) pada botol G-Multi PRIMER,

segera bersihkan.

Hindari penghirupan atau tertelannya bahan.

Jangan dicampur dengan primer lain.

Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat

menyebabkan sensitivitas pada beberapa orang. Jika

ada reaksi yang dialami, hentikan penggunaan produk
dan rujuk ke dokter.
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Beberapa produk yang dirujuk dalam IFU ini dapat
diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut GHS.
Selalu membiasakan diri dengan membaca lembar data
keselamatan yang tersedia di:
http://www.gceurope.com atau untuk Amerika
http://www.gcamerica.com.
Juga dapat diperoleh dari pemasok Anda.

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk
menghindari kontaminasi silang antara pasien, bahan ini
memerlukan disinfeksi tingkat menengah. Segera setelah
digunakan periksalah perangkat dan label untuk
kerusakan. Buang perangkat jika rusak. JANGAN
DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh
untuk mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan.
Disinfeksi dengan produk pengendalian infeksi perawatan
kesehatan tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan
pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 10/2023
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