Prior to use, carefully read
the instructions for use.

(EN)
GC CAPSULE APPLIER I

The GC CAPSULE APPLIER Il is designed to be used with all GC
encapsulated glass ionomer products to facilitate easy dispensing of
glass ionomer/glass hybrid capsules.

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

I. Capsule activation
Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder. To activate the capsule, push the
plunger until it is fully depressed with the main body and hold it
down for 2 seconds.

. Dispensing of mixed cement
a) After mixing in a mixer or amalgamator, insert and fix the
capsule securely in the capsule holder (Fig. 1).
NOTE: The capsule cannot be inserted if the plunger is
extended. Retract the plunger by pressing the release
button.
Make 2 strokes with lever to prime the capsule.
Make the third stroke slowly to check if the cement is
extruded in the nozzle. Direct the capsule nozzle into the
restoration or prepared tooth cavity and make slowly the
fourth stroke to allow smooth dispensing of the cement
(Fig. 2). Avoid putting too much force onto the applier.
NOTE:
1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier
with the capsule towards you and turn the capsule body.
2) In case of difficulty in extrusion, remove the capsule and
check the applier. If the applier is in good condition,
replace with a new capsule.

Removal of the capsule

Press the release button to retract the plunger. Remove the
used capsule from the applier by twisting clockwise and pulling
upwards (Fig. 3).
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Avant toute utilisation, lire attentivement
les instructions d’emploi.
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GC CAPSULE APPLIER I

Le GC CAPSULE APPLIER |II (applicateur de capsules lll) est congu
pour étre utilisé avec tous les verres ionoméres en capsule GC afin de
faciliter la distribution des verre ionomére/verre hybride en capsule.

A utiliser par un professi | et dans le
respect des indications d'utilisation.
INDICATIONS

I. Chargement de la capsule
Avant I'activation, secouer ou tapoter le c6té de la capsule sur une
surface dure pour détacher la poudre. Pour activer la capsule,
pousser le piston jusqu'a ce qu'il soit completement enfoncé et le
maintenir dans cette position pendant 2 secondes.

. Extrusion du matériau
a) Aprés le mélange dans un vibreur ou un amalgameur, insérer et
fixer solidement la capsule dans le support de la capsule (Fig. 1).
NOTE : La capsule ne peut pas étre insérée si le piston est sorti.
Rétracter le piston en appuyant sur le bouton de déverrouillage.
b) Cliquer deux fois pour amorcer la capsule. Cliquer lentement une
troisiéme fois pour vérifier que le ciment sort correctement de
I'embout. Diriger I'embout de la capsule dans la restauration ou
la cavité dentaire préparée et cliquer lentement pour permettre
une distribution en douceur du ciment (Fig. 2). Ne pas exercer
une trop grande pression sur I'applicateur.
NOTE :
1) Pour ajuster la direction de 'embout, tenir vers vous
I'applicateur avec la capsule et tourner le corps de la capsule.
2) En cas de difficulté d'extrusion, retirer la capsule et vérifier
I'applicateur. Si I'applicateur est en bon état, positionner une
nouvelle capsule.

Ill. Retrait de la capsule
Enfoncer le bouton de déverrouillage. Retirer la capsule utilisée de
I'applicateur en tournant dans le sens horaire et en tirant vers le
haut (Fig. 3).

INDICACIONES PARA USO

I. Activacion de la capsula

Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie
dura para desapelmazar el polvo. Para activar la capsula, presione
el émbolo hasta que esté completamente presionado con el cuerpo
principal y manténgalo presionado durante 2 segundos.

. Dispensado de la mezcla de cemento
a) Tras mezclar en un mezclador o amalgamador, inserte y fije la
capsula firmemente en el dispensador de capsulas (Fig. 1).
NOTA: La capsula no puede insertarse si el émbolo esta
extendido. Retirelo presionando el botén de liberacion
Haga 2 clicks con la palanca para cebar la capsula. Suavemente
apriete una tercera vez para comprobar si el cemento sale de la
boquilla. Para dispensar el cemento en la boca, aplique con la
boquilla de la capsula directamente en la restauracion preparada
pulsando suavemente por cuarta vez. (Fig. 2). Evite aplicar
demasiada fuerza al aplicador.
NOTA:
1) Para ajustar la direccion de la boquilla, sujete el aplicador con
la capsula hacia usted y haga girar el cuerpo de la capsula.
2) En caso de dificultad en la extraccion del producto, retire la
capsula y compruebe el aplicador. Si el aplicador esta en
buenas condiciones, coloque una nueva capsula.

Retirada de la capsula
Pulse el boton de liberacion para retirar el émbolo. Retire la capsula
usada del aplicador haciéndola girar y tirando de ella hacia fuera.
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(Fig. 3).
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LIMPIEZA

Higiene y mantenimiento

Siga las directivas, normas y pautas especificas de su pais para la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion de un RMD (dispositivo médico
reutilizable). Use ropa de proteccion/EPP (equipo de proteccion
personal como guantes, mascarillas faciales y proteccién ocular). Limpie
y desinfecte el aplicador inmediatamente después de cada tratamiento,
para evitar que liquidos (como sangre o saliva) se depositen en partes
internas. Esterilice el dispositivo siguiendo la pre-desinfeccion y la

Antes de la limpieza mecanica se requiere un paso de pre-limpieza.
Enjuague en agua (<43°C/<109.4°F) para eliminar residuos gruesos y
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CLEANING NETTOYAGE

Hygiene and maintenance

Follow your country-specific directives, standards and guidelines for
cleaning, disinfection and sterilization for a RMD (reusable medical
device).

Wear protective clothing/PPE (personal protection equipment such
as gloves, face masks and safety eyewear). Clean and disinfect the
applier immediately after every treatment, to avoid any liquids (such
as blood or saliva) settling on internal parts.

Sterilize the device following pre-disinfection and mechanical
cleaning.

Pre-cleaning

Prior to mechanical cleaning a pre-cleaning step is required.

Rinse in water (<43°C/<109.4°F) to remove gross debris and to
prevent coagulation of blood.

Immerse the applier and soak for a minimum of five (5) minutes in
enzymatic detergent (use 1ml detergent in 1L of water).

Remove additional soil with a brush from challenging design features
(i.e. holes, hinges, spring, shaft, crevices). Move and/or retract all
movable parts and remove soil using a brush. Use a twisting motion
with an appropriate sized brush to scrub holes and crevices.

Mechanical cleaning (ultrasonic cleaner)

Place applier into an ultrasonic cleaner with appropriate cleaning
detergent (slightly alkaline, low foaming enzymatic detergent, use
1ml detergent in 1L of water).

Sonicate applier for a minimum of 15 minutes following
manufacturer's instructions at a temperature <43°C/<109.4°F.
Rinse thoroughly with (<43°C/<109.4°F) demineralised/deionised
water for a minimum of 1 minute, making sure to irrigate the
challenging design features. If the components of the instrument are
movable or can be retracted, it is necessary to retract or open the
part for thorough rinsing at these locations. Blinded holes/crevices
should be repeatedly filled and emptied.

Dry by removing any liquid residues (e.g. absorbent cloth, blow dry
with compressed oil-free air). Check instruments for visible soil.

Mechanical cleaning (thermo washer disinfector or instrument
washer)

Place applier into the washer such that all design features of the
applier are accessible to cleaning and such features that retain liquid
(i.e. blinded holes, crevices) can drain. Evenly place instruments
throughout the washer.

Run the recommended automatic washer steps following
manufacturer's specifications on equipment, cleaning agents and
detergents (alkaline, enzymatic detergent).

Minimum five (5) minutes prewash (<43°C/<109.4°F).

Minimum five (5) minutes detergent wash (use 1ml detergent in 1L of
water or as per detergent manufacturer instructions).

Minimum one (1) minute rinses using demineralized/deionised water.
Make sure the applier is completely dry after automated washer
cycle. Check instruments for visible soil.

STERILIZATION

Approved sterilization procedure

Steam sterilization cycle class B or class S (hollow) in accordance
with EN 13060.

Maximum sterilization temperature: 141°C/285.8°F
Steam sterilization temperature and holding time:
134°C/273.2°F for minimum of 3 minutes,

or 121°C/249.8°F for minimum of 20 minutes

Grip

Release button

Plunger

Lever

holder

NAME OF PARTS
Plunger

Capsule holder
Release button

Grip

Lever

PACKAGE
GC CAPSULE APPLIER IlI - 1 piece.

STORAGE
Keep GC CAPSULE APPLIER Il in a dry place away from high
humidity to prevent from rusting.

CAUTION
1. Prior to use, sterilize the applier.

2. Clean and disinfect the device immediately after every treatment,
to avoid any liquid (such as blood or saliva) settling on internal
parts.

. Use of chlorine or peroxide based disinfectant, strong acid water,
surface active agent without rust proofing agent or peracetic
solution is not recommended as this may cause rust.

. Do not use the GC CAPSULE APPLIER Il on patients who have
a history of allergy or show signs of allergy to metals. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product
and refer to a physician.

. An operator who has a history of allergy to metals should not
handle the GC CAPSULE APPLIER Ill. In case of allergy,
discontinue use and consult a physician.

. Take care not to get your hand or fingers caught between the
lever and the grip.

. This product should only be used by a dental professional.

. This product should only be used for the applications described
herein.

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

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or
similar events experienced by use of this product, including those
not listed in this instruction for use, please report them directly
through the relevant vigilance system, by selecting the proper
authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell
Buckinghamshire MK16 8JS
United Kingdom

Last revised 04/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!
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GC CAPSULE APPLIER I

Der Kapsel-Applikator CAPSULE APPLIER Ill von GC eignet sich
fiir die Verwendung samtlicher Glasionomer-Produkte von GC in
Kapselabpackung und dient zum bequemen Dosieren von
Glasionomer/ Glashybrid-Kapseln.

Nur zur Ver g durch
fiir die empfohlenen Indikationen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

I. Einsetzen der Kapsel
Vor der Aktivierung schiitteln Sie die Kapsel oder klopfen Sie mit
einer Seite auf eine harte Oberflache, um das Pulver zu lockern.
Um die Kapsel zu aktivieren, driicken Sie den Kolben, bis er mit
dem Hauptteil vollstandig eingedriickt ist, und halten Sie ihn 2
Sekunden lang gedriickt.

. Applikation des Materials
a) Nach dem Mischen in einem Kapselmischer oder

Amalgamator setzen Sie die Kapsel fest in den

Kapselapplikator ein und fixieren sie die Kapsel (Abb. 1).

HINWEIS: Die Kapsel kann nicht eingesetzt werden, wenn

der Kolben im Applikator ausgefahren ist. Driicken Sie den

Entriegelungsknopf und ziehen Sie den Kolben somit zuriick.

Zur Applikation des Materials zweimal den Bedienhebel
driicken, um die Kapsel zu aktivieren.

Den dritten Hub mit dem Bedienhebel langsam ausfiihren,
um zu priifen, ob der Zement aus der Dise austritt. Richten
Sie die Kapseldiise in die Restauration oder die vorbereitete
Zahnkavitéat und filhren Sie den vierten Hebel ebenfalls
langsam aus, um das Material gleichmaRig aus der Kapsel
zu applizieren. (Abb. 2). Vermeiden Sie es, zu viel Kraft auf
den Applikator auszutiben.

HINWEIS:

1) Um die Ausrichtung der Kapseldiise anzupassen, halten
Sie den Applikator mit der Kapsel zu sich gerichtet und
drehen Sie den Kapselkorper.

2) Falls Schwierigkeiten beim Ausdriicken auftreten, Kapsel
entfernen und den Applikator Gberpriifen. Ist der
Applikator in einem gutem Zustand, setzen Sie eine neue
Kapsel ein.

Entfernen der Kapsel

Driicken Sie den Entriegelungsknopf und ziehen Sie den
Kolben zurlick. Entfernen Sie die gebrauchte Kapsel aus dem
Applikator, indem Sie diese im Uhrzeigersinn drehen und nach
oben herausziehen (Abb. 3).
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REINIGUNG

Hygiene und Pflege

Befolgen Sie die in lhrem Land geltenden Vorgaben, Normen und
Richtlinien fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
wiederverwendbarer Medizinprodukte. Tragen Sie personliche
Schutzausriistung/PSA (Handschuhe, Gesichtsmasken und
Schutzbrillen). Reinigen und desinfizieren Sie den Applikator direkt
nach jeder Behandlung, damit sich keine. Fliissigkeiten (wie Blut
oder Speichel) auf den Innenteilen absetzen. Sterilisieren Sie das
Produkt nach der Vordesinfektion und der mechanischen Reinigung.

Vorreinigung

Vor der mechanischen Reinigung ist eine Vorreinigung erforderlich.
Mit Wasser (< 43°C/< 109,4°F) splen, um grobe Verunreinigungen
zu entfernen und die Gerinnung etwaiger Blutriickstande zu
verhindern.

Legen Sie den Applikator in eine Enzym-Reinigungslosung
(verwenden Sie 1 ml Enzym-Reinigungsmittel auf 1 | Wasser) und
lassen Sie ihn mindestens funf (5) Minuten einweichen.

Entfernen Sie mit einer Birste weitere Verunreinigungen von
schwierig zugénglichen Stellen (z.B. Offnungen, Scharniere, Feder,
Schaft, Ritzen). Bewegen Sie alle beweglichen Teile und entfernen
Sie Verunreinigungen mit einer Biirste. Schrubben Sie Offnungen
und Ritzen mittels Drehbewegungen mit einer ausreichend groRen
Birste.

Mechanische Reini (v

\ ger)
Legen Sie den Applikator in einen Ultraschallreiniger mit einer
geeigneten Reinigungslésung (leicht alkalisch, schwach
schaumendes Enyzm-Reinigungsmittel, verwenden Sie 1 ml
Reinigungsmittel auf 1 | Wasser). Beschallen Sie den Applikator
gemaR den Herstelleranweisungen mindestens 15 Minuten lang bei
einer Temperatur von < 43°C/< 109,4°F.
Splilen Sie den Applikator mindestens 1 Minute lang griindlich mit
entmineralisiertem/deionisiertem Wasser (< 43°C/< 109,4°F) und
achten Sie darauf, auch schwer zugangliche Stellen zu spiilen.
Bewegliche Bauteile des Instruments miissen herausgezogen bzw.
geoffnet werden, um die jeweiligen Stellen griindlich abspiilen zu
konnen. Sacklochoffnungen/Ritzen sollten wiederholt gespiilt und
geleert werden. Trocknen Sie das Instrument durch Entfernen
etwaiger Fliissigkeitsriickstande (z. B. mit einem saugfahigen Tuch
oder durch Trockenblasen mit &lfreier Druckluft). Priifen Sie die
Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen.

(Ther i oder
Instrumentenreiniger)
Legen Sie den Applikator so in das Reinigungsgerét, dass samtliche
Teile fir die Reinigung zugénglich sind und Fliissigkeiten von
etwaigen Stellen, an denen sie sich festsetzen kénnen (z.B.
Sacklochéffnungen, Ritzen), abflieBen kénnen. Verteilen Sie die
Instrumente gleichmaRig im Reinigungsgeréat. Fihren Sie die
empfohlenen Reinigungsschritte mit dem Reinigungsgerat durch und
beachten Sie dabei die Herstellerangaben zu Geréaten,
Reinigungsmitteln und -stoffen (alkalisch, Enzym-Reinigungsmittel).

Mindestens fiinf (5) Minuten lang vorreinigen (< 43 °C/< 109,40 °F).
Mindestens fiinf (5) Minuten lang mit einer Reinigungslésung
reinigen (verwenden Sie 1 ml.

Reinigungsmittel auf 1 | Wasser bzw. dosieren Sie das
Reinigungsmittel gemaR den Herstellerangaben).

Mindestens eine (1) Minute lang mit demineralisiertem/deionisiertem
Wasser abspiilen. Vergewissern Sie sich nach der automatischen
Geratereinigung, dass der Applikator vollstandig trocken ist.

Priifen Sie die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen.

STERILISATION

a i Sterili: i 1
Dampfsterilisation mit Sterilisationszyklus B oder S (hohl) gemaR EN
13060.

Maximale Sterilisationstemperatur: 141°C/285,8°F
Temperatur und Haltezeit fiir Dampfsterilisation:
Mindestens 3 Minuten lang bei 134°C/273,20°F
oder mindestens 20 Minuten lang bei 121°C/249,8°F

Griff

Entriegelungsknopf

Kolben

Kapselhalter 4
Hebelarm

BEZEICHNUNGEN DER BAUTEILE
Kolben

Kapselhalter

Entriegelungsknopf

Griff

Hebelarm

PACKUNGSINHALT
GC CAPSULE APPLIER Il — 1 Stiick.

LAGERUNG
Bewahren Sie den GC CAPSULE APPLIER 1l zum Schutz vor Rost
an einem trockenen Ort und vor starker Feuchtigkeit geschiitzt auf.

VORSICHT

1. Sterilisieren Sie den Applikator vor dem Gebrauch.

2. Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt direkt nach jeder
Behandlung, damit sich keine Fliissigkeiten (wie Blut oder
Speichel) auf den Innenteilen absetzen.

3. Die Verwendung von Desinfektionsmitteln auf Chlor- oder
Peroxidbasis, stark saurem Wasser, oberflachenaktiven Mitteln
ohne Rostschutz oder Peressigséurelésung wird nicht
empfohlen, da dies Rostbildung verursachen kann.

4. Verwenden Sie den GC CAPSULE APPLIER Il nicht bei
Patienten, die in der Vergangenheit allergisch auf Metalle
reagiert haben oder Anzeichen einer Metall-Allergie zeigen.
Sollten derartige Reaktionen auftreten, stellen Sie die
Verwendung des Produkts ein und verweisen Sie den Patienten
an einen Arzt.

5. Personen mit einer Metall-Allergie sollten den GC CAPSULE
APPLIER Ill nicht benutzen.Im Falle einer allergischen Reaktion
ist die Verwendung einzustellen und ein Arzt zu konsultieren.

6. Achten Sie darauf, lhre Hand und Ihre Finger nicht zwischen

Hebelarm und Griff einzuklemmen.

Dieses Produkt darf nur von Zahnérzten verwendet werden.

Dieses Produkt darf nur fiir die hier beschriebenen

Anwendungen verwendet werden.

9. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.
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Unerwiinschte Wirkungen - Meldung:

Wenn Sie von unerwiinschten Wirkungen, Reaktionen oder &hnlichen
Ereignissen bei der Verwendung dieses Produkts Kenntnis erlangen,
einschlieRlich solcher, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt ber das entsprechende
Vigilanzsystem, indem Sie die zusténdige Behorde lhres Landes
auswabhlen, die iber den folgenden Link erreichbar ist:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sowie an unser internes Vigilanzsystem: vigilance@gc.dental.

Auf diese Weise tragen Sie zur Verbesserung der Sicherheit dieses
Produkts bei.

Zuletzt Uiberarbeitet 04/2024

Hygiéne et entretien

Suivre les directives, normes et lignes directrices applicables a votre
pays pour nettoyer, désinfecter et stériliser un dispositif médical
réutilisable.

Porter des vétements de protection ou un équipement de protection
individuelle (p. ex. des gants, des masques de protection et des lunettes
de sécurité). Nettoyer et désinfecter I'applicateur aussitot aprés chaque
traitement pour éviter que des liquides (sang et salive) ne viennent se
déposer sur les piéces internes. Stériliser I'appareil aprés la
pré-désinfection et le nettoyage.

Pré-nettoyage

Il est nécessaire de procéder a un pré-nettoyage avant le nettoyage
mécanique. Rincer a I'eau (<43 °C/<109,4 °F) pour retirer les gros débris
et empécher le sang de coaguler.

Immerger I'applicateur et le laisser tremper au minimum cing (5) minutes
dans une solution détergente enzymatique (dosage de 1 ml de détergent
pour 1 litre d'eau).

Nettoyer les souillures supplémentaires avec une brossette pour éviter
tous blocages (trous, charniéres, ressorts, manche et interstice).
Déplacer et/ou replacer toutes les piéces amovibles et nettoyer avec une
brosse. Frotter les trous et les interstices en effectuant un mouvement
de rotation avec une brosse adaptée.

Nettoyage mé i (appareil de yage par

Placer I'applicateur dans un appareil de nettoyage par ultrasons
contenant la solution détergente appropriée (détergent enzymatique
légérement alcalin et faiblement moussant dans une proportion de 1 ml
de détergent pour un litre d’eau).

Soumettre I'applicateur aux ultrasons pendant une durée minimale de 15
minutes en suivant les instructions du fabricant, a une température
inférieure a 43°C (109,4°F). Rincer abondamment a I'eau
déminéralisée/déionisée (une température < 43°C (109,4°F) pendant
une (1) minute au moins, tout en s’assurant de bien rincer tous les
éléments. Les piéces de I'appareil mobiles ou rétractables doivent étre
rentrées ou ouvertes. Les trous/interstices doivent étre remplis et vidés a
plusieurs reprises. Sécher en retirant tous les liquides (avec un chiffon
absorbant, ou par séchage a I'air propre comprimé). Vérifier la propreté
de I'ensemble.

g écaniq ou laveur d’instr
Placer I'applicateur dans le laveur de maniére a permettre le nettoyage
de tous les éléments de I'applicateur et I'écoulement d’éventuel liquides
retenus dans certains éléments (trous et interstices). Placer les
instruments a plat dans le laveur.
Suivre la procédure du laveur automatique recommandée en respectant
les spécifications du fabricant en ce qui concerne I'équipement, les
produits de nettoyage et les détergents (détergent alcalin, enzymatique).

Prélavage de cinq (5) minutes minimum (<43°C/<109,4°F)

Lavage minimum de cing (5) minutes dans une solution détergente
(dosage de 1 ml de détergent pour 1 litre d’eau, ou suivre les consignes
du fabricant du détergent). Ringage d’une (1) minute & I'eau
déminéralisée/déionisée.

Vérifier que I'applicateur est entiérement sec apres le cycle automatique
du laveur. Vérifier que les instruments ne présentent plus de souillure
visible.

STERILISATION

Procédure de stérilisation approuvée

Cycle de stérilisation a la vapeur de classe B ou de classe S
(instruments creux), conforme a la norme EN 13060.

Température de stérilisation maximale : 141°C/285,8°F
Température et durée de stérilisation a la vapeur :

Température de 134°C (273,2°F) pendant 3 minutes minimum

ou température de 121°C (249,8°F) pendant 20 minutes minimum.

Grip

Bouton de déverrouillage

capsule Levier

NOM DES PIECES
Piston

Support capsule

Bouton de déverouillage
Grip

Levier

CONDITIONNEMENT
GC CAPSULE APPLIER Ill - 1 piéce.

STOCKAGE
Conserver I'applicateur GC CAPSULE APPLIER Il dans un endroit sec
a I'abri de 'humidité élevée pour prévenir la rouille.

ATTENTION

. Stériliser 'applicateur avant de I'utiliser.

. Nettoyer et désinfecter I'appareil immédiatement aprés chaque
traitement pour éviter que des liquides (tels que le sang et la salive)
ne viennent se déposer sur les pieces internes.

. L'utilisation de produits de désinfection a base de chlore ou de
peroxyde, d’eau trés acide, d’agent tensioactif sans agent antirouille
ou d’'une solution d'acide peracétique n’est pas recommandée car
elle peut favoriser la rouille.

. Ne pas utiliser 'applicateur GC CAPSULE APPLIER Il sur des
patients ayant des antécédents d’allergie ou présentant des signes
d'allergie aux métaux. Si ce type de réaction apparait, cesser
d'utiliser le produit et consulter un médecin.

. Un utilisateur ayant des antécédents d’allergie aux métaux ne doit
pas manipuler I'applicateur GC CAPSULE APPLIER Ill. En cas de
réaction allergique, cesser d'utiliser le produit et consulter un
médecin.

. Faire attention a ne pas se coincer la main ou les doigts entre le
levier et le grip.

. L'utilisation de ce produit est exclusivement réservée aux
professionnels des soins dentaires.

. Ce produit doit uniquement étre utilisé pour les applications décrites
dans les présentes.

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

Effets indésirables - Signalement:

Si vous avez connaissance d'un effet indésirable, d'une réaction ou d'un
événement similaire lié a I'utilisation de ce produit, y compris ceux qui ne
sont pas mentionnés dans le présent mode d'emploi, veuillez les
signaler directement par le biais du systéme de vigilance approprié, en
sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible par le lien
suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental.
Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.
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Leggere attentamente le istruzioni IT
prima dell'uso.

GC CAPSULE APPLIER Il

GC CAPSULE APPLIER Il & progettato per essere usato con tutti i
prodotti vetro-ionomerici in capsula di GC in modo da facilitare
I'erogazione del vetro-ionomero/vetro ibrido dalle capsule.

Per uso i pr ico nelle

indicazioni d’uso.

INDICAZIONI D’'USO

I. Attivazione della capsula
Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi sul
lato contro una superficie dura in modo da decompattare la polvere.
Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché non
sia completamente premuto a livello del corpo principale,
mantenendolo premuto per 2 secondi.

. Erogazione del cemento attivato
a) Dopo aver miscelato il cemento con un miscelatore o un
amalgamatore, inserire e fissare bene la capsula nel
portacapsula (Fig. 1).
NOTA: Non & possibile inserire la capsula con lo
stantuffo estratto. Per estrarre lo stantuffo, premere il pulsante di
sgancio.
Premere due volte la leva per innescare la capsula. Premere
lentamente la leva una terza volta per controllare che il cemento
fuoriesca dall’'ugello. Posizionare I'ugello della capsula nel
restauro o nella cavita dentale preparata e premere lentamente
una quarta volta per estrarre uniformemente il cemento (Fig. 2).
Evitare di premere I'applicatore con troppa forza.
NOTA:
1) Per regolare la direzione dell'ugello, tenere I'applicatore con
la capsula rivolto verso di voi e ruotare il corpo della capsula.
2) Nel caso in cui risultasse difficile erogare il cemento, togliere
la capsula e controllare I'applicatore. Se I'applicatore & in
buone condizioni, sostituire la capsula con una nuova

Rimozione della capsula

Premere il pulsante di sgancio per far arretrare lo stantuffo. Estrarre
la capsula usata dall'applicatore ruotandola e tirandola verso I'alto
(Fig.3).

b

evitar la coagulacion de la sangre. Sumergir el aplicador y remojar
durante un minimo de cinco (5) minutos en detergente enzimatico (use
1 ml de detergente en 1 L de agua). Eliminar suciedad adicional con un
cepillo de caracteristicas de disefio desafiantes (es decir, agujeros,
bisagras, muelles, eje, hendiduras). Mueva y/o retraiga todas las partes
moviles y elimine la suciedad usando un cepillo. Utilice un movimiento
de torsion con un cepillo de tamafio adecuado para limpiar agujeros y
hendiduras.

Limpieza
Coloque el aplicador en un limpiador ultrasénico con detergente de
limpieza adecuado (ligeramente alcalino, detergente enzimatico de baja
espuma, use 1 ml de detergente en 1 L de agua).

Someta el aplicador en el ultrasonidos durante un minimo de 15 minutos
siguiendo las instrucciones del fabricante a una temperatura
<43°C/<109.4°F. Enjuague completamente con agua desmineraliza-
da/deionizada (<43°C/<109.4°F) durante un minimo de 1 minuto,
asegurandose de irrigar las caracteristicas de disefio desafiantes. Si los
componentes del instrumento son mdviles o pueden retraerse, es
necesario retraer o abrir la parte para un enjuague completo en estos
lugares. Los agujeros/hendiduras ciegos deben llenarse y vaciarse
repetidamente.

Seque eliminando cualquier residuo liquido (por ejemplo, con un pafio
absorbente, secado con aire comprimido libre de aceite).

Revise los instrumentos en busca de suciedad visible.

Limpieza
instrumentos)

Coloque el aplicador en la lavadora de manera que todas las
caracteristicas de disefio del aplicador sean accesibles para la limpieza
y que las caracteristicas que retengan liquido (por ejemplo, agujeros
ciegos, grietas) puedan drenar. Distribuya uniformemente los
instrumentos en toda la lavadora.

Ejecute los pasos recomendados de lavado automatico siguiendo las
especificaciones del fabricante sobre equipos, agentes de limpieza y
detergentes (detergente alcalino, enzimatico). Prelavado minimo de
cinco (5) minutos (<43°C/<109.4°F). Lavado minimo de cinco (5)
minutos con detergente (use 1 ml de detergente en 1 L de agua o segun
las instrucciones del fabricante del detergente). Aclarados minimos de
un (1) minuto usando agua desmineralizada/desionizada. Aseglrese de
que el aplicador esté completamente seco después del ciclo de lavado
automatico. Revise los instrumentos en busca de suciedad visible.

ESTERILIZACION

(termo i o de

de esterilizaci6 bad

L P!
Ciclo de esterilizacion al vapor clase B o clase S (hueco) de acuerdo
con la norma EN 13060.

Temperatura maxima de esterilizacion: 141°C/285.8°F
Temperatura de esterilizacién al vapor y tiempo de retencion:
134°C/273.2°F durante un minimo de 3 minutos,

0 121°C/249.8°F durante un minimo de 20 minutos.

Botén de liberacion Agarre

Embolo

Soporte 4
de capsula Palanca

NOMBRE DE LAS PARTES
Embolo

Soporte de capsula

Boton de liberacion

Agarre

Palanca

ENVASE
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 pieza.

ALMACENAMIENTO
Mantenga el GC CAPSULE APPLIER Ill en un lugar seco alejado de la
humedad alta para evitar que se oxide.

PRECAUCION

1. Antes de usar, esterilice el aplicador.

2. Limpie y desinfecte el dispositivo inmediatamente después de cada
tratamiento, para evitar que cualquier liquido (como sangre o saliva)
se asiente en las partes internas.

. No se recomienda el uso de desinfectantes a base de cloro o
peroxido, agua acida fuerte, agente surfactante sin agente
antioxidante o solucién de peracético, ya que esto puede causar
oxidacion.

. No use el GC CAPSULE APPLIER Il en pacientes que tengan
antecedentes de alergia o muestren signos de alergia a metales. Si
se experimentan tales reacciones, suspenda el uso del producto y
consulte a un médico.

. Un operador que tenga antecedentes de alergia a metales no debe
manejar el GC CAPSULE APPLIER lll. En caso de alergia, suspenda
el uso y consulte a un médico.

6.Tenga cuidado de no atrapar la mano o los dedos entre la palanca y

el agarre.

Este producto solo debe ser utilizado por un profesional dental.

Este producto solo debe ser utilizado para las aplicaciones descritas

aqui.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Efectos no deseados - Notificacion:

Si tiene conocimiento de cualquier tipo de efecto no deseado, reaccion o
sucesos similares experimentados por el uso de este producto, incluidos
los que no figuran en estas instrucciones de uso, notifiquelo
directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad competente 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 interno: vigilance@gc.dental.
De esta manera contribuira a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision 04/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijzing.

(NL

GC CAPSULE APPLIER Il

De GC CAPSULE APPLIER lll is ontworpen om te gebruiken met alle
GC glasionomeercapsules om het aanbrengen van het
glasionomeer/glashybride te vergemakkelijken.

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door
ig gekwalifi

GEBRUIKSINDICATIES

I. Capsule laden
Schud de capsule of tik met de zijkant ervan op een hard opperviak
om het poeder los te maken voor de activering.
Om de capsule te activeren, drukt u op de plunjer totdat deze
volledig in de capsule zit en houdt u deze gedurende 2 seconden
omlaag.

. Materiaal extruderen
a) Na het mengen in een mixer of amalgamator plaatst u de
capsule in de applicator zodat hij stevig vastzit (Fig. 1).
OPMERKING: De capsule kan niet worden ingebracht als de
stamper uitsteekt. Trek de stamper terug door op de
ontgrendelingsknop te drukken.
Klik twee keer met de hendel om de extrusie voor te bereiden.
Klik langzaam een derde keer om te controleren of het cement in
de tip wordt geéxtrudeerd. Richt de capsuletip in de restauratie
of de voorbereide caviteit en klik langzaam een vierde keer om
een soepele dosering van het cement mogelijk te maken (Fig. 2).
Dit stuk staat niet in het Engelstalig gedeelte hierboven.
OPMERKING:
1) Om de richting van de tip aan te passen, houdt u de applicator
met de capsule naar u toe gericht en draait u aan de capsule.
2) Verwijder in geval van problemen bij de extrusie de capsule en
controleer de applicator. Als de applicator in goede staat
verkeert, vervang de capsule dan door een nieuwe.

. Verwijdering van de capsule
Druk op de ontspanknop om de stamper terug te trekken. Verwijder
de gebruikte capsule uit de capsulehouder door met de klok mee te
draaien en omhoog te trekken (Fig. 3).

b

2 voorslagen + 1 langzame]
doseerslag

Bovenaanzicht

Fig.2 [

REINIGING

Hygiéne en onderhoud

Volg uw landspecifieke richtijnen, standaarden en richtlijnen voor
reiniging, ontsmetting en sterilisatie voor een herbruikbaar medisch
hulpmiddel (reusable medical device, RMD). Draag beschermende
kleding/PBM (persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
gezichtsmaskers en veiligheidsbrillen). Reinig en ontsmet de
capsuletang onmiddellijk na elke behandeling om te voorkomen dat er
zich vloeistoffen (zoals bloed of speeksel) op interne onderdelen
vastzetten. Steriliseer het apparaat na voorontsmetting en mechanische
reiniging.

Voor

Tnnescare con 2 pression! foi
Vista dallalto el

pressions lonta

e con
Fig 1 Z Fig 2 ’ ::‘

PULIZIA

Igiene e manutenzione

Seguire le direttive, gli standard e le linee guida specifiche del paese per
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione di un dispositivo medico
riutilizzabile.Indossare indumenti protettivi/DPI (dispositivi di protezione
individuale come guanti, maschere e occhiali di sicurezza).

Pulire e disinfettare I'applicatore immediatamente dopo ogni trattamento
per evitare che liquidi (come sangue o saliva) si depositino sulle parti
interne. Sterilizzare il dispositivo dopo la pre-disinfezione e la pulizia
meccanica.

Pulizia preliminare

Prima della pulizia meccanica & necessaria una fase di pre-pulizia.
Sciacquare in acqua (<43°C/<109,4°F) per rimuovere i residui grossolani
e prevenire la coagulazione del sangue.

Immergere |'applicatore in un detergente enzimatico (utilizzare 1 ml di
detergente in 1 litro d'acqua) e lasciarlo immerso per almeno cinque (5)
minuti. Rimuovere lo sporco eventualmente rimasto negli elementi
costruttivi piu difficili (ad esempio fori, cerniere, molla, asta, fessure).
Spostare e/o ritrarre tutte le parti mobili e rimuovere lo sporco con una
spazzola. Effettuare un movimento rotatorio con una spazzola di
dimensioni adeguate per ripulire fori e fessure.

Pulizia (pulitore a

Collocare I'applicatore in un pulitore a ultrasuoni con un detergente
appropriato (detergente enzimatico leggermente alcalino e poco
schiumogeno, utilizzare 1ml di detergente in 1L di acqua).

Sonicare I'applicatore per almeno 15 minuti seguendo le istruzioni del
produttore a una temperatura <43°C/<109,4°F.

Risciacquare accuratamente con acqua demineralizzata/deionizzata
(<43°C/<109,4°F) per almeno 1 minuto, assicurandosi di irrigare gli
elementi costruttivi pit difficili. Se i componenti dello strumento sono
mobili o possono essere retratti, &€ necessario retrarre o aprire la parte
per risciacquare a fondo in questi punti. | fori e le fessure ciechi devono
essere ripetutamente riempiti e svuotati.

Asciugare rimuovendo eventuali residui di liquido (ad esempio con un
panno assorbente o con getto d'aria compressa priva di olio).
Verificare che gli strumenti non presentino tracce di sporco visibile.

Pulizia meccanica (termodisinfettore o lavastrumenti)

Posizionare I'applicatore nell'apparecchiatura in modo che tutti gli
elementi costruttivi dell'applicatore siano accessibili per la pulizia e che
gli elementi che trattengono liquido (ad esempio fori ciechi, fessure)
possano scolare. Disporre uniformemente gli strumenti nel
lavastrumenti. Eseguire le fasi di lavaggio automatico consigliate
seguendo le specifiche del produttore relative all'apparecchiatura, ai
prodotti di pulizia e ai detergenti (alcalini, enzimatici).

Minimo cinque (5) minuti di prelavaggio (<43°C/<109,4°F).

Almeno cinque (5) minuti di lavaggio con detergente (utilizzare 1 ml di
detergente in 1 litro d'acqua o secondo le istruzioni del produttore del
detergente). Risciacquo di almeno un (1) minuto con acqua
demineralizzata/deionizzata. Assicurarsi che I'applicatore sia
completamente asciutto dopo il ciclo di lavaggio automatico. Controllare
che gli strumenti non presentino tracce di sporco visibile.

STERILIZZAZIONE

Procedura di sterilizzazione approvata

Ciclo di sterilizzazione a vapore di classe B o classe S (cavo) in
conformita alla norma EN 13060.

Temperatura massima di sterilizzazione: 141°C/285,8°F
Temperatura di sterilizzazione a vapore e tempo di permanenza:
134°C/273,2°F per almeno 3 minuti oppure

121°C/249,8°F per almeno 20 minuti.

Impugnatura
Pulsante di sgancio PU9 Y

Stantuffo

Portacapsula

%
Leva

DENOMINAZIONE DEI COMPONENTI
Stantuffo

Portacapsula

Pulsante di sgancio

Impugnatura

Leva

Confezione
GC CAPSULE APPLIER IIl - 1 pezzo

CONSERVAZIONE
Conservare GC CAPSULE APPLIER |1l in luogo asciutto e poco umido
per evitare la formazione di ruggine.

AVVERTENZE

1. Sterilizzare I'applicatore prima dell’'uso.

2. Pulire e disinfettare il dispositivo immediatamente dopo ogni
trattamento per evitare che eventuali liquidi (come sangue o saliva) si
depositino sulle parti interne.

. Si sconsiglia I'uso di disinfettanti a base di cloro o perossido, di acqua
fortemente acida, di tensioattivi senza antiruggine o di soluzioni
peracetiche, in quanto potrebbero causare la formazione di ruggine.

. Non utilizzare GC CAPSULE APPLIER Il su pazienti notoriamente
affetti da allergia ai metalli o che mostrano segni di tale allergia. Se si
verificano reazioni di questo tipo, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

. Qualunque operatore notoriamente affetto da allergia ai metalli
dovrebbe evitare di maneggiare GC CAPSULE APPLIER IIl. In caso
di allergia, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

. Fare attenzione a non intrappolare la mano o le dita tra la leva e

I'impugnatura.

Questo prodotto deve essere utilizzato solamente da professionisti del

settore dentale.

. Questo prodotto deve essere utilizzato solamente per le applicazioni
qui descritte.

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.
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Effetti indesiderati - Segnalazione:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili derivanti dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, segnalalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita
competente del vostro paese accessibile al seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
nonché al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental.

In questo modo contribuirete a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisioneised 04/2024

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

ES

GC CAPSULE APPLIERIII

GC CAPSULE APPLIER Il esta disefiado para ser utilizado con todos
los productos de ionémero de vidrio encapsulados de GC para facilitar
la dispensacion facil de capsulas de ionémero de vidrio/vidrio hibrido.

ia en las

Para uso de un pr i de la
indicaciones de uso.

Voorafgaande aan mechanische reiniging is een voorreinigingsstap
nodig. Spoel in water (<43°C/<109,4°F) om grof vuil te verwijderen en
stolling van bloed te voorkomen. Dompel de capsuletang onder en laat
hem minimaal vijf (5) minuten in enzymatisch schoonmaakmiddel weken
(gebruik 1 ml schoonmaakmiddel per 1 liter water). Verwijder overig vuil
met een borstel uit moeilijk te bereiken plekken (zoals gaten,
scharnieren, veer, schacht, spleten). Beweeg alle bewegende delen
en/of trek alle beweegbare delen terug en verwijder vuil met behulp van
een borstel. Gebruik een draaiende beweging met een borstel van de
juiste maat om gaten en spleten schoon te vegen.

r ( reiniger)
Plaats de capsuletang in een ultrasone reiniger met geschikt
schoonmaakmiddel (enigszins alkalisch, licht schuimend enzymatisch
schoonmaakmiddel, gebruik 1 ml schoonmaakmiddel in 1 liter water).
Reinig de capsuletang met ultrasoon gedurende minstens 15 minuten
op een temperatuur van <43°C/<109,4°F en volg daarbij de instructies
van de fabrikant. Spoel grondig na met

(<43°C/<109,4°F) gedemineraliseerd/gedeioniseerd water gedurende
minimaal 1 minuut en zorg daarbij dat u de moeilijk bereikbare plekken
irrigeert. Als de componenten van het instrument beweegbaar zijn of
kunnen worden ingetrokken, is het noodzakelijk om het deel terug te
trekken of te openen voor grondig spoelen van die plaatsen.

Niet zichtbare gaten/spleten moeten herhaaldelijk worden gevuld en
geleegd. Droog de capsuletang door eventuele vioeistofresten te
verwijderen (bijv. met een absorberende doek, of féhnen met olievrije
perslucht). Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.

Mechanische reiniging (ther . ine of
instrumentreiniger)

Plaats de capsuletang zodanig in de reinigingsmachine dat alle
onderdelen van de capsuletang toegankelijk zijn voor reiniging en dat
onderdelen die vloeistof vasthouden (zoals verborgen gaten, spleten),
de vloeistof kunnen afvoeren. Plaats de instrumenten gelijkmatig in de
reinigingsmachine. Voer de aanbevolen reinigingsstappen uit in
overeenstemming met de specificaties van de fabrikant met betrekking
tot apparatuur en schoonmaakmiddelen (alkaline enzymatisch
schoonmaakmiddel).

Voorreiniging van minimaal vijf (5) minuten (<43°C/<109,4°F). Reiniging
met schoonmaakmiddel gedurende minimaal vijf (5) miinuten (gebruik 1
ml schoonmaakmiddel in 1 liter water of volg de instructies van de
fabrikant van het schoonmaakmiddel). Spoelingen van minimaal een (1)
minuut met gedemir i ioniseerd water. Zorg dat de
capsuletang na het geautomatiseerde wasprogramma volledig droog is.
Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.

STERILISATIE

de sterili:
Stoomsterilisatieprogramma klasse B of klasse S (hol) in
overeenstemming met EN 13060.

Maximale sterilisatietemperatuur: 141°C/285,8°F
Stoomsterilisatietemperatuur en wachttijd:
134°C/273,20F gedurende minimaal 3 minuten,

of 121°C/249,8°F gedurende minimaal 20 minuten.

Grip

Ontspanknop

Stamper

Capsulehouder 4
Hendel

NAAM VAN ONDERDELEN
Stamper

Capsulehouder

Ontspanknop

Grip

VERPAKKING
GC CAPSULE APPLIER IlI — 1 stuks.

OPSLAG
Bewaar de GC CAPSULE APPLIER Il op een droge plek uit de buurt
van een hoge vochtigheidsgraad om roesten te voorkomen.

LET OP

1. De capsuletang dient voorafgaande aan het gebruik eerst te worden
gesteriliseerd.

. Reinig en ontsmet het instrument onmiddellijk na elke behandeling
om het afzetting van vloeistoffen (zoals bloed of speeksel) op interne
onderdelen te voorkomen.

. Het gebruik van op chloor of peroxide gebaseerd ontsmettingsmiddel,
sterk zuur water, oppervlakteactief middel zonder roestwerend middel
of perazijnzuuroplossing wordt niet aanbevolen, aangezien dit roest
tot gevolg kan hebben.

. Gebruik de GC CAPSULE APPLIER Il niet bij patiénten die een
geschiedenis van allergie of tekenen van allergie tegen metalen
vertonen. Mochten zich dergelijke reacties voordoen, dan moet het
gebruik van het product worden gestaakt en een arts worden
geconsulteerd.

. Een gebruiker die een geschiedenis heeft van allergie tegen metalen,
mag de GC CAPSULE APPLIER Il niet hanteren. In het geval van
allergie, het gebruik stopzetten en een arts consulteren.

. Let erop dat uw hand of vingers niet tussen de hendel en de grip
gekneld raken.

. Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een tandheelkundig

specialist.

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt voor toepassingen die

hierin worden beschreven.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen (PBM).
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Ongewenste effecten - Melding:

Als u zich bewust wordt van enig ongewenst effect, reactie of
soortgelijke gebeurtenissen die u ondervindt door het gebruik van dit
product, inclusief die welke niet in deze gebruiksaanwijzing worden
genoemd, meld deze dan direct via het relevante meldsysteem, door de
juiste autoriteit van uw land te selecteren die toegankelijk is via de
volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

en aan ons interne meldsysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan de verbetering van de veiligheid van dit
product.

Als laatste herzien 03/2024

Lees brugsanvisningen omhyggeligt
igennem for brug.

DA

GC CAPSULE APPLIER Il

GC CAPSULE APPLIER Ill er designet til at kunne bruges til alle GC
kapsel glasionomer produkter for at facilitere nem dispensering af
glasionomer/glashybrid kapsler.

Ma kun bruges af idei
INDIKATIONER VED BRUG

. Kapsel aktivering
Forud for aktivering, rystes kapslen eller siden af den bankes mod
en hard overflade for at lgsne pulveret. For at aktivere kapslen
skubbes stemplet indtil det er helt trykket ned og holdes saledes i 2
sekunder.

Il. Dispensering af blandet cement
a) Efter blanding i en mixer eller en amalgamator indsaettes og
fikseres kapslen i en kapselholder (Fig.1)
BEMAERK: Kapslen kan ikke indsaettes hvis stemplet er skubbet
ud. Treek stemplet tilbage ved at trykke pa udlgserknappen.

b) Lav 2 tryk med handtaget for at klargere kapslen. Giv et 3. tryk
langsomt for at tiekke om cementen ekstruderes ud i dysen. Ret
dysen ind i restaureringen eller den praeparerede kavitet og giv
sa et 4. tryk for at tillade en glat dispensering af cementen
(Fig.2). Undga at bruge for mange kreefter.

BEMARK:

1) For at justere retningen pa dysen holdes pistolen med
kapslen mod dig selv og kapslen drejes.

2) Hvis der er besveer med at ekstrudere, fiernes kapslen og
pistolen kontrolleres. Hvis pistolen er intakt og i god stand
erstattes kapslen med en ny.

lll. Fjernelse af kapslen.
Tryk pa udlgserknappen for at traekke stemplet tilbage. Fjern den
brugte kapsel fra pistolen ved at dreje den med urets retning og
treek opad (Fig. 3)
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Hygiejne og vedligeholdelse

Folg dit lands specifikke retningslinjer, standarder og guidelines i
henhold til rengering, desinfektion og sterilisation for RMD
(genanvendeligt medicinsk udstyr).

Brug beskyttelsesudstyr/PPE (personlige vaernemidler sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller). Renger og desinficér applieren straks
efter hver patientbehandling for at undga at spyt eller blodstaenk saetter
sig pa delene. Sterilisér udstyret ved at folge preedesinfektion og
mekanisk rengering.

Prae-rengering

Forud for mekanisk rengering er et prae-renggringstrin pakraevet.

Skyl i vand (<43°C/<109.4°F) for at fierne sterre debris og for at
forhindre koagulering af blod.

Seenk applieren i vand og lad den traekke i mindst 5 minutter i
enzymatisk oplgsningsmiddel (brug 1 ml. oplgsningsmiddel til 1 I. vand).
Fjern ekstra snavs med en berste fra seerligt design-udfordrede omrader
(ex. huller, heengsler, fiedre, aksler, spraekker). Fjern og/eller traek
lgsdele tilbage og renger med barsten. Brug en vridende bevaegelse
med en passende berstestarrelse til at skrubbe huller og spraekker.

rengering (i y
Placér applieren i et ultralydskar med passende renggringsmiddel (en
smule basisk, lavt skummende enzymatisk oplgsningsmiddel, brug 1 ml
oplgsningsmiddel til 11. vand).
Lad applieren ligge i ultralydskarret i mindst 15 minutter og falg
brugsvejledningen ved en temperatur pa <43°C/<109.4°F.
Skyl grundigt med (<43°C/<109.4°F) demineraliseret/deioniseret vand i
mindst 1 minut og veer sikker pa at skylle de design-udfordrede omrader.
Hvis dele pa instrumentet er bevaegelige eller kan flyttes, er det
ngdvendigt at flytte eller &bne disse dele for at rense disse omréader.
Blinde huller eller spreekker skal skylles gentagende gange. Ter ved at
fierne vaeskerester (ex. med absorberende klud, terblaes med oliefri luft).
Tjek instrumenterne for synlig snavs/vaeske.

Mekanisk rengering (termisk desinfektionsmaskine eller
opvaskemaskine)

Placér applieren i maskinen pa en sadan made at alle steder pa
applieren er tilgaengelige for rengering og saledes at de steder, der kan
ophobe vaeske (ex. blinde huller, spraekker) kan torre.

Placér instrumenter jeevnt fordelt i maskinen.

Ker det anbefalede automatiske maskinprogram ved at fglge
brugsvejledningen i henhold til udstyr, renggringsmidler og
oplgsningsmidler (basisk, enzymatisk opl@sningsmiddel).

Minimum 5 minutters preevask (<43°C/<109.4°F)

Minimum 5 minutters vask med vaskemiddel (brug 1 ml.
oplesningsmiddel i 1 I. vand eller i henhold til vaskemiddelproducentens
brugsvejledning). Minimum 1 minuts skyl med
demineraliseret/deioniseret vand. Veer sikker pa at applieren er
fuldsteendig ter efter den automatiske vaskecyklus. Tjek instrumentet for
synligt snavs.

STERILISATION

ster

proced!
Dampsterilisations-cyklus klasse B eller klasse S (hul) i
overensstemmelse med EN 13060

Maksimal sterilisations temperatur: 141°C/285.8°F
Damp sterilisations temperatur og holdetid: 134°C/273.2°F i mindst 3
minutter eller 121°C/249.8°F i mindst 20 minutter.

Greb

Frigorelsesknap

Stempel

Kapselholder 4
Handtag

NAVN PA DELE
Stempel
Kapselholder
Frigorelsesknap
Greb

Handtag

PAKNING
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 stk.

OPBEVARING
Opbevar GC CAPSULE APPLIER Il et tert sted uden for hgj
fugtighed for at undga rust.

ADVARSEL
1. Steriliser applieren for brug.

. Renger og desinficér applieren umiddelbart efter hver
patientbehandling for at undga at spyt eller blodsteenk seetter sig pa
delene.

. Brug af klor- eller peroxidbaseret desinfektionsmiddel, steerk syre
vand, overfladeaktive midler uden rustbeskyttende middel eller
eddikeoplgsning anbefales ikke da dette kan forarsage rust.

. Anvend ikke GC CAPSULE APPLIER Il pa patienter med kendte
allergier eller overfalsomhedsreaktioner overfor metal. Hvis
allergiske reaktioner opleves stoppes med brug af applieren og
leegen konsulteres.

. En behandler med allergi/overfalsomhed overfor metal skal heller

ikke bruge GC CAPSULE APPLIER III. Hvis en allergisk reaktion

opstar stoppes med brugen af applieren og laegen konsulteres.

Pas pa ikke at fa din hand fanget mellem handtaget og grebet.

Dette produkt skal kun bruges af tandlaeger/dental personale.

Dette produkt skal kun bruges til de heri beskrevne applikationer.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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Uenskede virkninger - Rapportering:

Ved reaktioner eller ubehag i forbindelse med eller ubehag | forbindelse
med brug af dette produkt, ogsa reaktioner der ikke er beskrevet i
brugsanvisningen, bedes du rapportere dette til de rette myndigheder.
De kan findes her via falgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt vores interne arvagenhedssystem: vigilance@gc.dental.

Pa den made kan du hjeelpe til at forbedre sikkerheden ved produktet.

Sidst revideret 05/2024

Sebelum menggunakan, baca instruksi ID
penggunaan dengan seksama.

GC CAPSULE APPLIER Ill/ TANG KAPSUL lll GC

GC CAPSULE APPLIER Il (Tang Kapsul Ill GC) dirancang untuk
digunakan pada semua produk glass-ionomer/ glass-hybrid GC
kemasan kapsul untuk memudahkan aplikasi bahan secara langsung
pada kavitas gigi.

Hanya boleh digunakan oleh tenaga profesional kesehatan gigi
sesuai dengan indikasi pemakaian.

INDIKASI PEMAKAIAN

I. Aktivasi kapsul
Sebelum aktivasi, goyangkan kapsul atau ketukkan sisi kapsul pada
permukaan keras untuk melonggarkan bahan powder yang mungkin
menggumpal di dalam kapsul. Untuk mengaktifkan kapsul, tekan
bagian pendorong di badan kapsul hingga seluruhnya masuk ke
dalam dan tahan selama 2 detik.

. Mengeluarkan semen yang sudah tercampur
a) Setelah proses pencampuran menggunakan mixer atau
amalgamator, masukkan kapsul pada tang pemegang kapsul
(Gambar 1).
CATATAN: Kapsul tidak dapat dimasukkan ke dalam tang
pemegang bila bagian pendorong pada tang masih menonjol.
Tekan tombol pelepas pada tang kapsul untuk menarik bagian
tersebut ke belakang.
Klik pegangan tang sebanyak 2 kali untuk priming kapsul. Klik
untuk ke-tiga kalinya secara perlahan dan periksa jika semen
mengalir di dalam nozzle (ujung) kapsul. Masukkan nozzle
kapsul ke dalam kavitas, dan klik pegangan secara perlahan
untuk mengeluarkan isi kapsul (Gambar 2). Hindari penggunaan
tekanan secara berlebihan saat meng-klik pegangan tang
kapsul.
CATATAN:
1) Untuk menyesuaikan arah nozzle, pegang tang dan arahkan
kapsul ke hadapan Anda, kemudian putar badan kapsul.
2) Jika mengalami kesulitan pada saat mengeluarkan isi
kapsul, lepaskan kapsul dari tang dan periksa tang kapsul.
Jika kondisi tang kapsul baik, ganti dengan kapsul yang
baru.

. Membuang Kapsulnya
Tekan tombol pelepas untuk memendekkan tombolnya. Buang
kapsul yang telah dipakai dari tang dengan memutar searah jarum
jam dan menarik ke atas (Gambar 3).
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PEMBERSIHAN

Higiene dan Pemeliharaan

Ikuti petunjuk khusus negara anda, tentang standar dan petunjuk untuk
membersihkan, desinfeksi dan sterilisasi untuk RMD (alat medis yang
bisa digunakan kembali). Pakai baju pelindung (pelindung personal
seperti sarung tangan karet, masker pelindung dan kacamata
pelindung). Bersihkan dan desinfeksi tang kapsul segera setelah setiap
pemakaian, untuk mencegah cairan (seperti darah atau saliva)
mengeras pada bagian dalam. Sterilisasi alat mengikuti petunjuk
pra-desinfeksi dan pembersihan mekanikal.

camvarz

Gambar 3

Pra-pembersihan

Sebelum melakukan pembersihan mekanikal harus dilakukan langkah
pra-pembersihan. Bersihkan dengan air (<43°C/<109,4°F) untuk
menghilangkan kotoran dan untuk mencegah terjadinya pembekuan
darah. Rendam tang di dalam larutan sabun enzimatik minimal selama 5
menit (gunakan detergen 1 mL dan 1 L air).

Gunakan sikat untuk membersihkan bagian yang sulit dijangkau (seperti
lubang, engsel, pegas, dan celah lainnya). Geser dan/ atau tarik bagian
yang dapat digerakkan dan sikat dengan gerakan memutar untuk
membersihkan lubang dan celah.

Pembersihan sihan
Letakkan tang ke dalam pembersih ultrasonik dengan detergen yang
sesuai (deterjen enzimatik yang sedikit basa dan menghasilkan sedikit
busa, campur 1 ml deterjen dengan 1 L air).

Getarkan tang minimal 15 menit sesuai petunjuk pabrik alat ultrasonik
pada suhu <43°C/109,4°F. Bilas bersih dengan air demineral/ deionisasi
(<43°C/109,4°F) selama minimal 1 menit, pastikan untuk membilas
bagian yang sulit dijangkau. Bila komponen dapat dilepas/ ditarik, lepas/
tarik bagian tersebut dan bilas. Pastikan tidak ada residu atau cairan
yang tertinggal pada celah/ bagian yang buntu. Keringkan dengan lap
atau gunakan semprotan udara bebas minyak. Cek instrumen bila masih
ada kotoran yang tertinggal.

Pembersihan i sih i thermo atau
pembersih instrumen)

Letakkan tang ke dalam alat pembersih dan posisikan tang sedemikian
rupa sehingga cairan

pembersih dapat menjangkau bagian-bagian yang tersembunyi dan
tidak menggenang di

bagian-bagian ini.

Jalankan alat pembersih dan gunakan cairan pembersih/ deterjen yang
sesuai dengan petunjuk

pabrik (deterjen basa dan enzimatik).

Minimum 5 menit pra-pembersihan (<43°C/109,4°F).

Minimum 5 menit pembersihan dengan deterjen (gunakan 1 mL deterjen
dalam 1 L air atau sesuai saran pabrik). Minimum 1 menit pembilasan
menggunakan air demineral/ deionisasi.

Pastikan tang benar-benar kering setelah sikus pembersihan otomatis.
Cek instrumen bila masih ada kotoran yang tertinggal.

STERILISASI

Prosedur sterilisasi yang disetujui

Siklus sterilisasi uap kelas B atau kelas S (berongga) sesuai dengan
EN 13060.

Maksimum suhu sterilisasi 141°C/285,8°F.

Suhu sterilisasi uap dan waktu yang dibutuhkan:
134°C/273,2°F selama minimum 3 menit

atau 121°C/249,8°F selama minimum 20 menit.

Pegangan
Tombol pelepas

y

Tombol

Pemegang 4
kapsul Tuas

NAMA BAGIAN
Tombol

Pemegang kapsul
Tombol pelepas
Pegangan

Tuas

KEMASAN
TANG KAPSUL GC Il - 1 buah.

PENYIMPANAN
Letakkan TANG KAPSUL GC Il pada tempat yang kering dan jauhkan
dari tempat yang lembab untuk menghindari tang berkarat.

PERHATIAN

1. Sterilkan tang terlebih dahulu sebelum digunakan.

2. Bersihkan dan desinfeksi alat segera setelah setiap kali digunakan

untuk mencegah cairan (seperti darah atau saliva) mengeras pada

bagian dalam.

Penggunaan desinfektan khlorin atau yang berbahan dasar

peroksida, air asam kuat, bahan aktif permukaan tanpa bahan anti

karat, atau cairan perasetat tidak disarankan karena dapat
menyebabkan berkarat.

. Jangan gunakan TANG KAPSUL GC Ill pada pasien yang diketahui
punya riwayat alergi terhadap logam. Jika reaksi semacam itu terjadi,
hentikan pemakaian alat dan rujuk ke dokter.

. Operator yang diketahui punya riwayat alergi terhadap logam jangan

menggunakan TANG KAPSUL GC IIl. Jika reaksi semacam itu terjadi,

hentikan pemakaian alat dan rujuk ke dokter.

Hati-hati agar tangan atau jari tidak terjepit diantara tuas dan

pegangan.

. Produk ini hanya untuk digunakan oleh profesi dokter gigi.

Produk ini hanya untuk dipakai seperti yang telah dijelaskan di sini.

. Alat perlindungan diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah,
dan pelindung mata harus selalu digunakan pada saat manipulasi
bahan.
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Efek samping — Pelaporan:

Jika Anda mengalami efek samping, reaksi, atau kejadian serupa saat
menggunakan produk ini, termasuk apabila hal tersebut tidak tercantum
dalam petunjuk pemakaian, harap melaporkan kejadian tersebut otoritas
setempat atau kepada sistem pengawasan internal GC melalui email:
vigilance@gc.dental. Dengan demikian, Anda telah berkontribusi dalam
meningkatkan keamanan produk ini.

Revisi terakhir 04/2024

Las bruksanvisningen noggrant
fére anvandning.

SV

GC CAPSULE APPLIERIII

GC CAPSULE APPLIER Il &r designad for att anvandas med alla
GC-inkapslade glasjonomerer produkter fér att underlatta dispensering
av glasjonomer/glashybridkapslar

Far endast a av ardspersonal enligt indikati na
for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

I. Aktivering av kapsel
Aktivering av kapsel Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan
i syfte att frigora pulvret. Aktivera kapseln genom att trycka in
knappen sa att den kommer i ett nara sa jamt lage i férhallande till
kapselkroppen, hall nere i 2 sekunder

. Applicering av blandat cement
a) Efter blandning, satt in samt fixera kapseln sékert i pistolens
kapselhallare (Fig. 1).
NOTERA: Kapseln kan inte sattas pa sin plats ifall kolven sticker
ut. Frigér kolven med den avsedda knappen pa pistolen.
Gor 2 utslag pa avtryckaren for att komprimera cementet langst
fram i kapseln. Gor det ytterligare forsiktigt en gang for att
kontrollera att cementet pressas ut ur spetsen.
Rikta 1in i kavitetséppningen, hall den pa
kavitetsbotten och gér nu det fiarde utslaget forsiktigt pa
avtryckaren. Cementet kommer nu att appliceras pa ett korrekt
satt Undvik éverdriven kraft pa pistolen i samband med
applicering. (Fig. 2).
NOTERA:
1) For att justera spetsens riktning, hallpistolen mot dig och rikta
kapselkroppen som du 6nskar.
2) | de fall det &r svart att extrahera nagot material, ta bort
kapseln och kontrollera applikatorn. Om applikatorn fungerar,
prova en annan kapsel.

1ll. Att ta bort kapseln
Tryck pa frigéringsknappen for att dra tillbaka pistolens kolv.
Avlagsna den anvanda kapseln fran pistolen genom att snurra
kapseln samt dra uppat (Fig.3).
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2 erberedelse lager + 1 langsam|
dispenserande lager

Oversiktsbid

Fig.2 ¥

RENGORING

Hygien och underhall

Folj dina landsspecifika direktiv, standarder och riktlinjer fér rengéring,
desinfektion och sterilisering for en RMD (ateranvandbar medicinsk
anordning).

Bar skyddsklader/PPE (personlig skyddsutrustning sasom handskar,
ansiktsmasker och skyddsglaségon). Rengér och desinficera applikatorn
omedelbart efter varje behandling, for att undvika eventuella vatskor
(som blod eller saliv) som lagger sig pa inre delar.

Sterilisera enheten efter férdesinfektion och mekanisk rengéring.

Forrengodring

Fore mekanisk rengoring kravs ett férrengéringssteg.

Skolj i vatten (<43°C/<109,4°F) for att aviagsna grovt skrap och for att
forhindra koagulering av blod.

Sank ner applikatorn och bl6tlagg i minst fem (5) minuter i enzymatiskt
tvattmedel (anvand 1 ml tvattmedel i 1L vatten).

Ta bort ytterligare smuts med en borste for utmanande designfunktioner
(t.ex. hal, gangjarn, fiader,

skaft, sprickor). Flytta och/eller dra in alla rorliga delar och ta bort smuts
med en borste. Anvand en vridande rérelse med en lamplig borste for att
skrubba hal och springor.

Mekanisk rengéring (ultraljudsrengéring)

Placera applikatorn i en ultraljudsrengérare med lampligt rengéringsme-
del (nagot alkaliskt, lagt skummande enzymtvattmedel, anvand 1ml
tvattmedel i 1L vatten).

Sonicate applier i minst 15 minuter enligt tillverkarens instruktioner pa a
temperatur <43°C/<109,4°F. Skélj noggrant med (<43°C/<109,4°F)
avmineraliserat/avjoniserat vatten i minst 1

minut, och se till att bevattna de utmanande designfunktionerna. Om
komponenterna i instrumentet &r rorliga eller kan dras in, ar det
nodvandigt att dra in eller 6ppna delen for grundlig skéljning pa dessa
platser. Tackta hal/sprickor ska fyllas och tdmmas upprepade ganger.
Torka genom att ta bort eventuella vatskerester (t.ex. absorberande
trasa, blastra med oljefri tryckluft). Kontrollera instrumenten efter synlig
smuts.

rengoring (ter eller instr )
Placera applikatorn i brickan sa att applikatorns alla designfunktioner ar
tillgangliga for rengéring och sadana funktioner som haller kvar vatska
(d.v.s. tackta hal, sprickor) kan rinna av. Jamnt stélle
instrument i hela tvattmaskinen.
Kor de rekommenderade automatiska tvattstegen enligt tillverkarens
specifikationer utrustning, rengéringsmedel och rengéringsmedel

( enzy ).

Minst fem (5) minuters fortvatt (<43°C/<109,4°F).

Minst fem (5) minuters tvattmedelstvatt (anvand 1ml tvattmedel i 1L
vatten eller enligt tvattmedel tillverkarens instruktioner).

Minst en (1) minuts skéljning med avmineraliserat/avjoniserat vatten. Se
till att applikatorn &r helt torr efter automatiserad tvattcykel. Kontrollera
instrumenten efter smuts.

STERILISERING

Godkand steriliseringsprocedur

Dampsteriliseringscykel klass B eller klass S (ihalig) i enlighet med EN
13060.

Maximal steriliseringstemperatur: 141°C/285,8°F
Dampsteriliseringstemperatur och halltid:
134°C/273.2°F i minst 3 minuter,

eller 121°C/249,8°F i minst 20 minuter.

Grepp

Slapp knapp

Kapselhallare 4
Spak

NAMN PA DELAR
Kolv

Kapselhallare

Slapp knapp
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PAKET
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 st.

LAGRING
Forvara GC CAPSULE APPLIER Il pa en torr plats borta fran hog
fuktighet for att forhindra att den rostar.

VARNING

1. Sterilisera applikatorn fére anvandning.

2. Rengér och desinficera enheten omedelbart efter varje behandling for
att undvika vétska (t.ex blod eller saliv) som satter sig pa inre delar.

. Anvandning av klor- eller peroxidbaserat desinfektionsmedel, starkt
surt vatten, ytaktivt medel utan rostskyddsmedel eller peréttikslésning
rekommenderas inte eftersom detta kan orsaka rost.

4. Anvand inte GC CAPSULE APPLIER Il pa patienter som har en

historia av allergi eller tecken pa allergi mot metaller. Om nagra

sadana reaktioner upplevs, avbryt anvandningen av produkten och
hénvisa till en lakare.

En operatér som har en historia av allergi mot metaller bor inte

hantera GC-KAPSEL APPLICERING llI. Vid allergi, avbryt

anvandningen och kontakta en lakare.

. Se till att inte fa din hand eller fingrar i klam mellan spaken och

greppet.

Denna produkt bor endast anvéndas av en tandlékare.

. Denna produkt bor endast anvéndas for de applikationer som beskrivs
hér.

. Anvénd alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan
personlig skyddsutrustning.
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Odnskade effekter — Rapportering:

Om du blir medveten om nagon form av odnskad effekt, reaktion eller
liknande handelse som upplevts vid anvandning av denna produkt,
inkusive de som inte anges i denna bruksanvisning, vanligen rapportera
dem direkt via det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja ratt
myndighet i ditt land, tillgéngliga via féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

samt till vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental. Pa sa satt
bidrar du till att férbattra sakerheten for denna product.

Last revised 03/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugcdes de utilizagao.

PT

GC CAPSULE APPLIERII

O GC CAPSULE APPLIER IlI é projetado para ser utilizado com todos
os produtos encapsulados de iondmero de vidro da GC, facilitando a
dispensacao facil de capsulas de iondmero de vidro/vidro hibrido.

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagdes
de utilizagao.

INDICAGOES

I. Activagao da capsula
Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta numa
superficie dura, para soltar o p6. Para activar a capsula, empurre o
émbolo até este ficar nivelado com o corpo principal e mantenha-o
pressionado por 2 segundos.

. Dispensa do cimento misturado
a) Depois de misturar numa misturadora ou amalgamador, inserir e
fixar bem a capsula no suporte para a capsula (Fig. 1).
NOTA: Néo ¢ possivel inserir a capsula com o émbolo para fora.
Recolha o émbolo premindo o botéo de libertagéo.

b) Accione a alavanca 2 vezes para preparar a capsula. Accione
devagar a alavanca pela terceira vez para verificar se o cimento
sai pelo bocal. Aponte o bocal da capsula para o interior da
restauragéo ou cavidade preparada e accione devagar pela
quarta vez a alavanca, para assegurar uma dispensa suave do
cimento. Evite fazer forga de mais no aplicador (Fig. 2).

NOTA:

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

2) Se a extrusao for dificil, retire a capsula e verifique o
aplicador. Se o aplicador estiver em boas condigdes, volte a
carrega-lo com uma nova capsula.

lll. Remocéo da capsula
Premir o botdo de libertagdo para recolher o émbolo. Remover a
céapsula usada do aplicador rodando e puxando para cima (Fig.3).

Zgolpes e preparacao *
" golpe de dispensacdo lenta

Vista Superior
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LIMPEZA

Higiene e manutengao

Siga as diretrizes, normas e orientagoes especificas do seu pais para a
limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo de um RMD (dispositivo médico
reutilizavel). Use roupas de protegao/EPI (equipamento de protegao
individual como luvas, mascaras faciais e protegéo ocular). Limpe e
desinfete o aplicador imediatamente apés cada tratamento, para evitar
que liquidos (como sangue ou saliva) se depositem em partes internas.
Esterilize o dispositivo seguindo a pré-desinfecgao e a limpeza
mecanica.

Pré-limpeza

Antes da limpeza mecanica, € necessario um passo de pré-limpeza.
Enxague em agua (<43°C/<109.4°F) para remover residuos grossos e
evitar a coagulagao do sangue. Mergulhe o aplicador e deixe de molho
por no minimo cinco (5) minutos em detergente enzimatico (use 1 ml de
detergente em 1 L de agua). Remova sujeira adicional com uma escova
de caracteristicas de design i (ou seja, buracos,
dobradigas, molas, eixos, fendas). Mova e/ou recue todas as partes
moveis e remova a sujeira usando uma escova. Use um movimento de
torgdo com uma escova de tamanho adequado para limpar buracos e
fendas.

Limpeza (
Coloque o aplicador em um limpador ultrassénico com detergente de
limpeza adequado (levemente alcalino, detergente enzimatico de baixa
espuma, use 1 ml de detergente em 1 L de agua). Submeta o aplicador
ao ultrassom por no minimo 15 minutos seguindo as instrugdes do
fabricante a uma temperatura <43°C/<109.4°F. Enxague completamente
com agua desmineralizada/deionizada (<43°C/<109.4°F) por no minimo
1 minuto, certificando-se de irrigar as caracteristicas de design
desafiadoras. Se os componentes do instrumento forem moéveis ou
retrateis, é necessario retrair ou abrir a parte para um enxague
completo nesses locais. Buracos/fendas cegas devem ser preenchidos
e esvaziados repetidamente. Seque removendo qualquer residuo
liquido (por exemplo, com um pano absorvente, secagem com ar
comprimido livre de 6leo). Revise os instrumentos em busca de sujeira
visivel.

Limpeza mecénica (termodesinfectora ou lavadora de
instrumentos)

Coloque o aplicador na lavadora de modo que todas as caracteristicas
de design do aplicador sejam acessiveis para limpeza e que as
caracteristicas que retém liquido (por exemplo, buracos cegos, fissuras)
possam drenar. Distribua uniformemente os instrumentos por toda a
lavadora. Execute os passos recomendados de lavagem automatica
seguindo as especificagdes do fabricante sobre equipamentos, agentes
de limpeza e detergentes (detergente alcalino, enzimatico).

Pré-lavagem minima de cinco (5) minutos (<43°C/<109.4°F).

Lavagem minima de cinco (5) minutos com detergente (use 1 ml de
detergente em 1 L de dgua ou conforme as instrugdes do fabricante do
detergente).

Enxéagues minimos de um (1) minuto usando &gua desmineralizada/de-
sionizada. Certifique-se de que o aplicador esteja completamente seco
apos o ciclo de lavagem automatica. Revise os instrumentos em busca
de sujeira visivel.

ESTERILIZAGAO

Procedimento de esterilizagdo aprovado.

Ciclo de esterilizagéo a vapor classe B ou classe S (oco) de acordo com
anorma EN 13060.

Temperatura maxima de esterilizagéo: 141°C/285.8°F
Temperatura de esterilizagao a vapor e tempo de retengao:
134°C/273.2°F por no minimo 3 minutos,

ou 121°C/249.8°F por no minimo 20 minutos

Pega
Botéo de liberagao

Embolo ¢
)

Suporte 4
da capsula Alavanca

NOME DAS PARTES
Embolo

Suporte da capsula

Botao de liberagao

Pega

Alavanca

EMBALAGEM
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 pega.

ARMAZENAMENTO
Mantenha o GC CAPSULE APPLIER Il em um local seco, afastado da
umidade alta para evitar a oxidagao.

CUIDADO

1. Antes de usar, esterilize o aplicador.

2. Limpe e desinfete o dispositivo imediatamente apds cada
tratamento, para evitar que qualquer liquido (como sangue ou
saliva) se acumule nas partes internas.

. N&o é recomendado o uso de desinfetantes a base de cloro ou
peroxido, agua &cida forte, surfactante sem agente antioxidante ou
solugdo de peracético, pois isso pode causar oxidagao.

. Nao use o0 GC CAPSULE APPLIER IIl em pacientes com histdrico
de alergia ou que apresentem sinais de alergia a metais. Se
ocorrerem tais reagdes, suspenda o uso do produto e consulte um
médico.

. Um operador com histérico de alergia a metais ndo deve manusear
0 GC CAPSULE APPLIER Ill. Em caso de alergia, suspenda o uso e
consulte um médico.

. Tenha cuidado para nao prender a méo ou os dedos entre a
alavanca e a pega.

. Este produto deve ser utilizado apenas por um profissional dentario.

Este produto deve ser utilizado apenas para as aplicagdes descritas

aqui.

. Equipamentos de protec&o individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Efeitos indesejados - Relatos:

Se tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito, reagao ou eventos
similares indesejados, resultantes da utilizagao deste produto, incluindo
aqueles ndo listados nestas instrugdes de utilizagao, comunique-os
imediatamente através do sistema de vigilancia relevante, selecionando
a autoridade adequada do seu pais, acessivel através da seguinte
ligagao:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pt
Comunique-os também ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental. Desta forma, vai contribuir para melhorar a
seguranga deste produto.

Ultima revisdo 04/2024

Mpiv a1mé TN Xprion TapakaAoUpe
SIaBAaoTE TTPOTEXTIKA TIG 0dNYieg XProNG.

EL

GC CAPSULE APPLIERIII

To moToA epappoyrg GC CAPSULE APPLIER Il éxel oxediaoTei yia Tnv
£QappoyA OAWV TwV UGACIOVOUEPWYV TTPOIOVTWY OE HOP@r) KAWOUAAS TNG
GC yia T dieukdAuvon TNG EUKOANG SOTOPETPNONG TWV
UAOIOVOPEPWV/UBPIBIKWV UXACIOVOHEPWIV O€ HOPPH KAWOUAAG.

MNa xpon pévo améd emayyeAparia odovriarpo oTig evaeigelg
xpfiong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

I. Evepyotoinon kdyoulag
Mpiv atré TNV evepyoTroinon, avakIivAaTe TNV
KAWoUAa 1 XTUTIAGTE TNV TTAEUPG TNG OE OKANPN ETTIPAVEIX YIa va
XAAAPWOETE TN oKV, Ma va EVEPYOTIOIRCETE TNV KAWOUAQ,
OTTPWETE TO EUPBOAO PEXPI VO CUNTTIECTET TIAPWS WE TO KUPIWG OWHA
Kol KPATAOTE TO yia 2 SeuTepoAeTTTa. H kdwouAa eival Thpa
EVEPYOTTOINUEVN.

. E§wlnon avapepglypévng Koviag

a) Metd T d6vnon oe ocuokeun avapeigng i dovnTr apaAyduarog,
TOTTOBETAOTE Kal OTABEPOTIOINOTE TNV KAYOUAX HE AOPAAEIR OTO
moTON epappoyrig (Eik. 1).

ZHMEIQZH: H kdyouAa dev ptropei va ToTroBeTnOEei 0TO TOTOAI

e@appoyng av 1o éuBolo dev éxel TpaBnyTei Triow. ETavagépare

T0 éUBoAo TTIEQOVTAG TO HOXAS aTTEAEUBEPWONG.

B) MiéoTe 2 popég TN oKAVIAAN TOU TTIOTOAIOU WOTE VA
evepyotroindei n kivnon Tou UAikou. MiEaTe pia Tpitn Qopd apyd
WOTe va BeRaIwBEITE yia TNV aTTPOOKOTITN £§050 TOU UAIKOU.
KateuBuveTe To pUYX0G TNG KAWOUAAG OTNV aTrokataoTacn A v
TIPOETOINACEVN ODOVTIKH| KOIAOTNTA Kal THECTE apyd pia TETapTn
@opa yia TNV opaAr] €€050 Tou UAIKOU. ATIOQUYETE TNV GOKNoN
uTTEPBOAIKIG TTiEONG OTO TOTOAI EQappoyng (EIk. 2).
SHMEIQZH:

1) MNa va TpooappéoeTe T SielBuvon Tou PUYXOUG EQAPHOYAG,
KPATAOTE TO THOTOAI PE TNV KAWOUAQ VA KOITAEN TTPOG TO UEPOG
0ag Kal YUpioTE TO oWpa TNG avaloya.

2) Ze epiTTwon duokoAiag £5WONaNG Tou UANIKOU,
ATTOPAKPUVETE TNV KAWOUAX Kol EAEYETE TO THOTOAL AV auTO
eival o€ KaAR KatdoTaon avTikataoTAOTE TNV KAWOUAd pe
kaivoUpyia.

. A@aipgon Tng KAYouAag
Mi€oTe TO KOUPTT ATTEAEUBEPWONG WOTE Va ETTIOTPEWEI TO EUBOAO
oTNV apxIKA Tou BEon. AQaIPECTE TN XPNOIPOTIOINKEVN KAWOUAX aTTd
TO MOTON YUPVWIVTAG TNV Kal TPABWVTAG TNV TTPOG Ta eTTdvw (EIK.3).

ZXOGTES VpAYOPEG KOES
1 apyr xivnon Bocopérpnor

Syn amd wavw

iy

E 1 > Ex.2 L

KAGAPIZMOZ

Yyieivij kai cuvtiipnon

AKkolouBnoTE TIg 0dNYiEG TNG XWPAS TAG, TIG TIPOdIAYPAPES Kal 0dnyieg
yia Tov KaBapiopd, Tnv amoAlpavon kai oTeipwaon yia pia RMD (reusable
medical device) eTTavaypNOIOTIOIOUHEVN IATPIKF GUOKEUR.

DopETTE TIPOCTATEUTIKG poUxa /EEOTTAICNO (TTPOCWTTIKOG TTPOCTATEUTIKO
£EOTTNIOPOG OTTWG YAVTIA, HAOKES Kal TIPOOTATEUTIKG yualid). KaBapioTe
KOl GTTOAUPGVETE TO THOTOAI EQAPHOYAG AHECWGS META aTTO KGBE BepaTTeia
yia va amo@UyeTe Uypd (OTTwg aipa fj 6GAI0) va eTTIHOAUVOUV ECWTEPIKA
HEpN. ATIOOTEIPWOTE TN CUOKEUR akoAouBwvTag Tn diadikaoia Tng
TIPO-aTTOAUPAvVONG Kal Pnxavikou kabapiouou.

Mpo-aoAUpavon

Mpiv atmo 1o pnxavikd kaBapiopd amaiteital éva BApa
TIPO-aTToAUPavVaNg. ZETTAUVETE Pe vepod (<43°C/<109.4°F) yia va
AQPAIPETETE TIG HEYAAES EVATIOBETEIG UTTOAEIMPATWV KOl YIA VA ATTOPUYETE
TN OUCOWPEUON TIYHATWY aipatog. BubBioTe To TOTOA £Qappoyng yia
Kat'eAdxioTo TrévTe (5) AeTTTd TTEpiTIoU O€ evUPaTIKG didAupa (Xprion Tml
armoAupavTikou o€ 1L vepo). AQaipEaTe To eTITTPOOBETO BIGAUNA pE piat
BoupToa atmé dAa Ta SUCKOAX OXEDIACTIKG ONEia (T7.X. OTTEG, EYKOTTEG,
ehatiipia, agoveg Kal OXIOHEG). MeTakivioTe f/kal avaoUpeTe OAQ Ta
KIVTG PEPN Kal aQaIpéCTE TA ATTOPPIPHATA XPNOIHOTIOIIVTAG HICt
Bouptoa. XpnolpotoiaTe pia BoUpToa e TTEPICTPEPOUEVN Kivnon yia
Va TPIWETE TPUTTEG KAl OXIOHEG.

Mnxavikég {4 Hog o€ f UTTEPAXWV)
ToTroBEeTAOTE TO TMOTOA EQAPHOYNG OE Uit CUOKEUR UTTEPHXWY HE
KATGAANAO aTTOpPUTTAVTIKG KABapIoHOU (EAAPPWG AAKAAIKS, XauNAd
agpifov evQUPATIKG ATTOPPUTIAVTIKG, Kal XpnoipotroioTe 1ml
armopputravTikoU o€ 1L vepou). EvepyoTIOINOTE T GUOKEUN UTTEPAXWY HE
T0 eYPBUBIOUEVO THOTOAI EQAPHOYAG VI 15 AETITG OUPPWVA PE TIG 0BNYieg
XPRAONG TOU KATAOKEUAOTH o€ Beppokpaoia <43°C/<109.4°F. ZemAlveTe
He dpBovo atmioviopévo vepd (<43°C/<109.4°F) yia kar’eAdxioTo 1 AeTrTo,
BeBaivovTag 10 EETAUPA OAWV TWV OXEDIOOTIKWY ONnuEiwv. Av Ta pépn
Tou epyaAeiou gival KIvNTd i uTTopei va atroouvappoAoynBoulyv eival
onpavTiké va TpaBnyTolv Ta €uBoAa fj va avoigel To TUAPA yia KAAUTEPO
EEmAuPa o€ auTd Ta Pépn. TUPAEG OTTEG Kal OXIONESG Ba TIPETTEN var
Yepioouv Kal va adeidioouy eTTavaApaBavopeva. ZTEYVWOTE AQaIPWVTAG
KGOE UypO UTTOAEINPA (TT.X. PE ATTOPPOPNTIKO UPATHA, PUOTIETE Kal
OTEYVWOTE Pe agpa xwpig EAaia). EAEVETE Ta epyaleia yia opata
UTTOAgippaTA.

Mnxavikég kaBapiopdg (BeppotrAuvTiipio, 1 TTAUVTPIO)
ToTroBETATTE TO TNOTOA EQAPHOYNAG OTO TTAUVTAPIO £T01 WOTE OAQ Tat
OXEDIAOTIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU va gival TTPooRAacipa oTov KaBapiopod
Kal TETOIO XOPOKTNPIOTIKA TTOU GUYKPATOUV UYPO (SnAadr] TUPAES OTTEG
Kal OXIOPEG) va UTTOpOoUV Vo aTrooTpayyioTouv. ToTroBeThoTe
opoldpop@a Ta epyaleia poa o€ 6An TNV £KTaon Tou TTAUVTNpIoU.
EKTEAEOTE TO CUVIOTWHEVA BAPATA QUTOPATNG TTAUONG CUHPWVA HE TIG
TIPOBIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTI| OXETIKA HE TOV EOTTAICUO, KABAPIOTIKG
Kall GTTOPPUTIAVTIKG (AAKOAIKE, EVEUPATIKG OTTOPPUTIAVTIKG).

TouAayioTov TévTe (5) Aetrta TpéTTAUONG (<43°C/<109,4°F).
TouhdyioTov TrEVTE (5) AeTTTG TTAUCIO PE ATTOPPUTTAVTIKO
(xpnoipotroiote 1ml amoppuTravTikoU o€ 1L vepoU A cUPQwva HE TIg
odnyieg Xprong ToU KATAOKEUAOTH YIA TO ATTOPPUTIAVTIKG). ZETTAUVETE
TouAdyioTov éva (1) AETTTO e QTTIOVIOPEVO/ATTECTAYHEVO VEPO.
BeBaiwBeite 611 TO MOTOA EQUPUOYNAG Eival EVIEAWS OTEYVO PETE aTTO
auTopatoTroinuévo KUKAo TTAUoNG. EAEyETe Ta epyaheia yia opata
UTTOAAEiPpaTa.

ANOZTEIPQZH

Eykekpipévn diadikagia amooTeipwong

KukAog amooTeipwong pe atpd karnyopiag B 1 katnyopiag S (koiAo)
oUuwva pe To TpdTuTIo EN 13060.

Méyiotn Beppokpaaia amooTeipwong: 141°C/285.8°F
OePUOKPACIa ATTOOTEIPWONG HE ATHO KAl XPOVOG AVAUOVAG:
134°C/273,2°F yia TOUAGXIOTOV 3 AETTTd,

1} 121°C / 249,8°F yia TouhdiioTov 20 AeTrTa

Aapn

Onkn kdyouhag

‘EpBoro

Orkn
KayouAag

ONOMAZIA EZAPTHMATQN
"EpBoio

Onkn kdyoulag

Onkn kdyoulag

Aan

MoxA6g

ZYZIKEYAZIA

GC CAPSULE APPLIER IIl - 1 Tepdyio.

DYAAZH

Kpatjote 1o GC CAPSULE APPLIER Il o€ §np6 pépog pakpid atmo
UWnAr uypacia yia va atro@UyETE Tn OKOUPIA.

NMPOZOXH

. MpIv amé TN XPAON, ATTOCTEIPWOTE TO THOTOAI EQAPHOYAG.

. KaBapioTe kal aTToOAUPAVETE TN CUOKEUN QUECWG PETA aTTO KABE
Bepareia, yia va amo@UyeTe TUXOV UYpd (6TTwg aipa rj odAio) TTou
UTTOPET VO OUCOWPEVOVTAI OTA ECWTEPIKA PEPN.

. Xprion atmmoAupavTikoU pe Baon 1o XAWpIo fi To UTrEPOEEIdIo, IoXUPO
6EIVo VEPO, ETTIPAVEIOSPATTIKG TTAPAyoVTa Xwpig TTapdyovta
TIPOOTaCiag aTé TN okoupld A UTIEPOEIKG diGAupa dev cuvioTdTal,
KaBWG auTO PTTOPET VO TIPOKAAETEI GKOUPIA.

. Mnv xpnoipotoieite To GC CAPSULE APPLIER Il oe aoBeveig Trou

£xouv 10TopIkG aAAepyiag 1 epgavifouv onuadia alAepyiag ota

péTaMha. Edv epgavioTolv TETOIEG avTIBPAOEIG, SIGKOYTE TN XpPron

TOU Kl TITAPATIEPYTE O€ YIATPO.

‘Evag XEIPIOTAG TTOU £XEl I0TOPIKO aAAEPYiag oTa PETAAAQ eV TTPETTEI

va xelpi¢eral 1o mMoToM e@appoyrig GC APPLIER Il Ze mepimwon

aMepyiag, SIaKOWTE TN XPron Kal CUPBOUAEUTEITE yIaTpod.

. MpocégTe va unv mAoeTe To X€pI 1) Ta SAXTUAG oag HETagy Tou poxAoU

Kal TG AaBrg.

AUTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA XpNOIPOTIOIEITal HOVO aTTd 0dovTiaTpo.

. AUTO TO TTPOIGV TTPETTEI VO XPNCIHOTIOIEITAI HOVO YIa TIG EQUPHOYEG
TIOU TIEPIYPAPOVTAl OTO TTAPOV.

. O mpoowTTKGg £§0TTAIcUOG ag@aAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, péoka kai
TIPOCTATEUTIKA YUANIG TTPETTEI TIAVTA VA XPNOIUOTIOIETAI.

?
MoxA6g
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AvemB0UNTEG EVEPYEIEG- Avagopd:

Av aioBavBeite katolou €idoug avemBUPNTN ekdAWON, avTidpacn i
Trapdépola yeyovota armé tn xprion Tou UAIkou auToU,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY QUTWY TTou dev TrEpIAaUBAVOVTAI OE QUTEG TIG
0dnyieg XxpAong, TTapakaAoUpe avapépeTé Ta Gueca 0To oUCTNHA
KOATAYPAPRG AVETTIBUHNTWY EVEPYEIWV, ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN
BIOIKNTIKI apXA TNG XWPAG 0ag HECT T Tov akdAouBo oUVOECHO:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG KAl OTO ECWTEPIKO Pag oUCTNHA ETTAYPUTIVIONG:
vigilance@gc.dental. Me autév Tov 1p6TI0 B CUPBAAAETE OTN BeATiwon
NG aoPAAEIAg TOU TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou 04/2024

Les bruksanvisningen noye for
bruk.

NO

GC CAPSULE APPLIER Il

GC CAPSULE APPLIER lll er designet for a brukes med alle
GC-innkapslede glassionomerer produkter for a forenkle dispenseringen
av glassionomer/glass hybridkapsler.

Brukes kun av hel. Il ifelge

INDIKASJONER FOR BRUK

I. Kapselaktivering
For aktivering skal kapselen ristes eller bankes pa siden pa en hard
overflate slik at pulveret Iosner. Aktiver kapselen ved a presse
stempelet inn til det er pa linje med kapselens kant. Hold stempelet
inne i 2 sekunder.

. Dispensering av blandet sement

a) Etter blanding i en blander eller amalgamator settes kapselen inn
og festes godt i kapselholderen (Fig. 1).

MERK: Kapselen kan ikke settes inn hvis kapselapplikatorens

stempel er trukket ut. Trekk stempelet tilbake ved & trykke pa

utleserknappen.

b) Trykk to ganger med spaken for a klargjere kapselen. Gjer det
tredje trykket langsomt for & kontrollere at sementen er presset
inn i spissen. Rett kapselspissen mot fyllingen eller den klargjorte
tannen og trykk langsomt inn en fierde gang, slik at sementen
dispenseres jevnt. Unnga & bruke for mye kraft pa
kapselapplikatoren. (Fig. 2).

MERK:

1) Juster vinkelen pa spissen ved & holde applikatoren med
kapselen mot deg og vri selve kapselen.

2) Hvis det er vanskelig & presse ut sementen, skal du fierne
kapselen og kontrollere kapselapplikatoren. Hvis
kapselapplikatoren er i god stand, bytter du ut kapselen med
enny.

Fjerne kapselen

Trykk pa utlgserknappen for & trekke stempelet tilbake. Fjern den
brukte kapselen fra kapselapplikatoren ved & vri og dra oppover
(Fig. 3).

Fio.1 Fig.2 &

RENGJZRING

Hygiene og vedlikehold

Folg dine landsspesifikke direktiver, standarder og retningslinjer for
rengjering, desinfeksjon og sterilisering for en GMU (gjenbrukbart
medisinsk utstyr). Bruk verneklzer/PPE (personlig verneutstyr som
hansker, ansiktsmasker og vernebriller). Rengjer og desinfiser
applikatoren umiddelbart etter hver behandling, for & unnga at eventuelle
vaesker (som blod eller spytt) legger seg pa indre deler.

Steriliser enheten med forhandsdesinfeksjon og mekanisk rengjering.

2 argjorings strok + 1 sate
dispensarings siro

Oversikisbilde

Forhandsrengjering

For mekanisk rengjering er det nedvendig med et forhandsrengjering-
strinn. Skyll i vann (<43°C/<109,4°F) for & fierne grovt rusk og for &
forhindre koagulering av blod. Senk applikatoren og blatlegg i minst fem
(5) minutter i enzymatisk vaskemiddel (bruk 1 ml vaskemiddel i 1L
vann). Fjern ekstra sgl med en barste for utfordrende design funksjoner
(f.eks. hull, hengsler, fizer, skaft, sprekker). Flytt og/eller trekk inn alle
bevegelige deler og fiern sel med en berste. Bruk en vridende
bevegelse med en passende starrelse barste for & skrubbe hull og
sprekker.

Mekanisk rengjering (ultralydrens)

Plasser applikatoren i et ultralydsrenser med passende
rengjeringsmiddel (litt alkalisk, lite skummende enzymatisk vaskemiddel,
bruk 1ml vaskemiddel i 1L vann). Ultralydrengjeri minst 15 minutter etter
produsentens instruksjoner ved temperatur <43°C/<109,4°F. Skyll
grundig med (<43°C/<109,4°F) demineralisert/avionisert vann i minimum
1 minutt, og serg for & vanne de utfordrende design funksjonene. Hvis
komponentene i instrument er bevegelige eller kan trekkes tilbake, er det
nedvendig & trekke inn eller apne delen for grundig skylling pa disse
stedene. Hull/sprekker skal fylles og temmes gjentatte ganger. Tork ved
a fierne eventuelle vaeskerester (f.eks. absorberende klut, fen med
trykkluft uten olje). Sjekk instrumentene for synlig sel.

Mekanisk rengjering (termovaskedesinfektor eller
instrumentvasker)

Plasser applikatoren i vaskemaskinen slik at alle designfunksjonene til
applikatoren er tilgjengelige for rengjering og slike funksjoner som holder
pa vaeske (dvs. hull, sprekker) kan renne ut. Plasser instrumenter jevnt i
hele vaskemaskinen. Kjor de anbefalte automatiske vasketrinnene etter
produsentens spesifikasjoner pa utstyr, rengjeringsmidler og
vaskemidler (alkalisk, enzymatisk vaskemiddel).

Minimum fem (5) minutter forvask (<43°C/<109,4°F).

Minimum fem (5) minutter vaskemiddel (bruk 1 ml vaskemiddel i 1 liter
vann eller som per vaskemiddel produsentens instruksjoner).
Minimum ett (1) minutts skylling med demineralisert/avionisert vann.
Serg for at applikatoren er det helt torr etter automatisert vaskesyklus.
Sjekk instrumentene for synlig sel.

STERILISERING

Godkijent steriliseringsprosedyre

Dampsteriliseringssyklus klasse B eller klasse S (hul) i samsvar med EN
13060.

Maksimal steriliseringstemperatur: 141°C/285,8°F
Dampsteriliseringstemperatur og holdetid:
134°C/273.2°F i minst 3 minutter,

eller 121°C/249,8°F i minimum 20 minutter.

Grep

Utlgserknapp

Pumpe

Kapselholder 4
Spak

NAVN PA DELENE
Pumpe

Kapselholder
Utlgserknapp

Grep

Spak

PAKKE
GC KAPSEL APPLIER Il - 1 stk.

OPPBEVARING
Oppbevar GC CAPSULE APPLIER Il pa et tort sted vekk fra hoy
fuktighet for & forhindre rust.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Steriliser applikatoren for bruk.

Rengjer og desinfiser enheten umiddelbart etter hver behandling, for &
unnga vaeske (som f.eks blod eller spytt) legger seg pa indre deler.
Bruk av klor- eller peroksidbasert desinfeksjonsmiddel, sterkt surt
vann, overflateaktivt middel uten rustbeskyttelsesmiddel eller
pereddiklgsning anbefales ikke, da dette kan forarsake rust.

N

w

4. Ikke bruk GC CAPSULE APPLIER Il pa pasienter som har en historie
med allergi eller viser tegn pa allergi mot metaller. Hvis du opplever
slike reaksjoner, ma du slutte & bruke produktet og henvise til lege.

5. En operater som har en historie med allergi mot metaller ber ikke
handtere GC-KAPSELEN APPLIER IIl. | tilfelle av allergi, avbryt
bruken og oppsok lege.

6. Pass pa at handen eller fingrene ikke kommer i klem mellom spaken
og handtaket.

7. Dette produktet skal kun brukes av en tannlege.

8. Dette produktet skal kun brukes til de applikasjonene som er
beskrevet her.

9. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og

vernebriller skal alltid brukes.

Ugnskede bivirkninger-rapportering:

Hvis du blir gjort oppmerksom p& ugnskede effekter, reaksjoner eller
lignende erfaringer ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er
ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert de direkte giennom
overvakningssystemet, ved & velge riktig instans i ditt land ved a felge
folgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

1 tillegg til vart interne overvakningssystem: vigilance@gc.dental. Pa
denne maten vil du bidra til & gke sikkerheten ved bruk av dette
produktet.

Last revised 04/2024

Lue ohjeet huolellisesti ennen FI
kayttoa.

GC CAPSULE APPLIER Il

FI GC CAPSULE APPLIER Il on suunniteltu kaytettavaksi kaikkien
GC:n lasi-ionomeeri kapseleiden kanssa. Se helpottaa
lasi-ionomeeri/lasihybridi-materiaalien annostelua.

Vain akarin kyttoon kyttoaihei

INDIKAATIOT

I. Kapselin aktivoiminen
Ravistele kapselia tai kopauttele sen sivua jotakin kovaa pintaa
vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin aktivoimista. Kapselin
aktivoimiseksi mantaa tydnnetdan sisdan, kunnes se on samassa
tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa asennossa
kahden sekunnin ajan.

. Sekoitetun sementin annostelu
a) Kun kapseli on sekoitettu sekoittaj tai amalgamaattorissa,
aseta kapseli paikoilleen ja kiinnit4 se tukevasti kapselin
pidikkeeseen (Kuva 1).
HUOM: Kapselia ei voi asettaa kapselinviejaan, jos manta on
pidennetyssa tilassa. Veda méntaa taaksepéain painamalla
vapautuspainikkeesta.
Purista kaksi kertaa vipua saattaaksesi kapselin
toimintavalmiiksi. Purista kolmannen kerran hitaasti
tarkistaaksesi, etta karjesta pursuaa sementtia. Suuntaa kapselin
karki kohti taytetta tai preparoitua hampaan kaviteettia ja
annostele sementtia tasaisesti puristamalla neljannen kerran
vipua. Valta kayttamasta likaa voimaa kapselinviejaa
kasitellessasi (Kuva 2).
HUOM:
1) Karjen suuntaa voi saataa pitelemalla kapselia ja viejaa itsed
vasten ja kaantamalla kapselin runkoa.
2) Jos pursottaminen on hankalaa, poista kapseli ja tarkista
kapselinvieja. Jos kapselinvieja on kunnossa, tyonna sisaan
uusi kapseli.

lll. Kapselin poistaminen
Paina vapautt iniketta vetaa i mantaa din. Kierra
kapselia ja veda ylospéin poistaaksesi kdytetyn kapselin (Kuva 3).

b

Zestayopursa +
 hidas annostelspuristus

Nakymé ylhaaita

Kova 1 ka2 s

PUHDISTUS

Hygienia ja huolto

Noudata maakohtaisia puhdistusta, desinfiointia ja ohjeita koskevia
direktiivejd, standardeja ja ohjeita

sterilointi RMD: lle (uudelleenkaytettava laakinnallinen laite).

Kayta suojavaatetusta / henkilésuojaimia (henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten kasineita, kasvomaskia ja suojalaseja). Puhdista
ja desinfioi kapselinvieja heti jokaisen kayton jalkeen, jotta valtyt
nesteden (kuten veri tai sylki), paatymisen kapselinviejan sisalle.
Steriloi laite esipuhdistuksen ja mekaanisen puhdistuksen jalkeen.

Esipuhdistus

Ennen mekaanista puhdistusta tarvitaan esipuhdistusvaihe. Huuhtele
vedelld (<43 ° C/ < 109.4 ° F) karkean depriksen poistamiseksi ja veren
hyytymisen estamiseksi. Upota kapselinvieja ja liota vahintaan viisi (5)
minuuttia entsymaattisessa pesuaineessa (kéyta 1 ml pesuaine 1
litrassa vettd). Poista ylimaarainen lika harjalla haastavista paikoista
(esim. reidt, saranat, jousi, akseli, raot). Siirra ja/tai veda sisdan kaikki
liikkuvat osat ja poista lika harjalla. Kayta kiertavaa liiketta sopivan
kokoisella harjalla reikien ja rakojen puhdistamiseksi.

hdi (ultra@ani i)

Aseta kapselinvieja ultradénipesuriin jossa on sopivaa puhdistusainettaa
(lievasti emaksinen, véahan vaahtoava entsymaattinen pesuaine, kayta 1
ml pesuainetta 1 litraan vettd). Pese kapselinviejaa vahintaan 15
minuutin ajan valmistajan ohjeiden mukaisesti lampétilassa <43°C /
<109.4°F. Huuhtele huolellisesti (<43°C/<109,4 °F)
demineralisoidulla/deionisoidulla (tislatulla) vedella vahintaan 1 minuutin
ajan, varmistaen, ettd huuhtelet haastavat paikat. Jos instrumentissa on
liikutettavia tai siséan vedettavia osia, on osat vedettava sisaan tai
avattava perusteellisesti huuhtelun onnistumiseksi naissa paikoissa.
Piilossa olevat reiat/raot tulee tayttaa ja tyhjentaa toistuvasti. Kuivaa
poistamalla nestemaiset jaamat (esim. imukykyiselld kankaalla, kuivalla
paineistetulla 6ljyttémalla iimalla). Tarkista instrumentit nékyvan lian
varalta.

puhdi (1ampép i, desinfiointilaite tai
instrumentin pesukone)

Aseta kapselinvieja pesukoneeseen siten, ettéd kaikki kapselinviejan
osat ovat mahdollista

puhdistaa ja sellaiset paikat, joihin voi jaada nestetté (esim. Piilossa
olevat reiat, raot), voi valua tyhjaksi. Aseta instrumentit tasaisesti
pesukoneeseen.

Suorita suositellut automaattiset esipesuvaiheet valmistajan ohjeiden
mukaisesti

laitteille, puhdistusaineille ja pesuainelle (emaksinen, entsymaattinen
pesuaine).

Vahintaan viiden (5) minuutin esipesu (<43°C/<109,4°F).

Vahintaan viiden (5) minuutin pesuainepesu (kayta 1 ml pesuainetta
1 litraan vetta tai pesuaineen valmistajan ohjeden mukaisesti).
Huuhtele vahintaan yksi (1) minuutti demineralisoidulla/deionisoidulla
(tislatulla) vedella. Varmista, ettd kapselinvieja on taysin kuiva
automaattisen pesusyklin jalkeen . Tarkista instrumentit nakyvan lian
varalta.

STERILOINTI

Hyviksytty sterilointi y

Hoyrysterilointisykli luokka B tai luokka S (ontto) standardin EN
13060 mukaisesti.

Suurin sterilointildmpétila: 141°C / 285.8°F
Hoyrysterilointilampétila ja pitoaika:

134°C / 273,2°F vahintaan 3 minuutin ajan,

tai 121°C / 249.8°F vahintaan 20 minuutin ajan

Kahva

Vapautuspainike

Manta

Kapselinpidike 4
Vipu

OSIEN NIMET

Manta

Kapselin pidike

Vapautuspainike

Kahva

Vipu

PAKETTI

GC CAPSULE APPLIER Il - kapselinvieja 1 kpl.

VARASTOINTI
Pida GC CAPSULE APPLIER Il kapselinvieja kuivassa paikassa
poissa korkeasta kosteudesta ruostumisen estdmiseksi.

VAROITUS

1. Steriloi kapselinvieja ennen kayttoa.

2. Puhdista ja desinfioi kapselinvieja heti jokaisen kayton jalkeen,
jotta valtyt nesteden (kuten veri tai sylki), paatymisen
kapselinviejan sisalle.

. Kloori- tai peroksidipohjaisen desinfiointiaineen, vahvasti
happaman veden ja/tai pinta-aktiivisen aineen kaytto ilman
ruosteenestoainetta tai peretikkaliuosta ei suositella, koska se voi
aiheuttaa ruostumista.

. Ala kéytd GC-KAPSELIN APPLIER Il - kapselinvieja4 potilaille,

joilla on aiemmin ollut allergiaa tai allergisia oireita metallille. Jos

tallaisia reaktioita iimenee, lopeta tuotteen kaytto ja laheta
laékariin.

Kayttaja, joka on aiemmin ollut metalliallergiaa, ei saa kasitella

GC-KAPSELIN APPLIER Il - kapselinviejaa. Jos sinulla on

allergia, lopeta kaytto ja ota yhteys laakariin.

Varo, ettet jata katesi tai sormiasi kiinni vivun ja kahvan valiin.

tuotetta saa kayttaa vain hammaslaakari.

Tata tuotetta saa kayttaa vain tassa kuvattuihin tarkoituksiin.

Kayta aina henkildkohtaista suojavarustusta, kuten suojakasineita,

kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietaa, ettd tdman tuotteen kaytén yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés
sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman
asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks.
linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_enseka
isai 1 iimoitusjarj a 1 vigilance@gc.dental.
Néin autat meitd parantamaan tdmén tuotteen turvallisuutta.
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Viimeksi tarkistettu 04/2024

Mpeaw ynotpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe UHCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba.

BG

GC CAPSULE APPLIER Il

GC CAPSULE APPLIER Ill e npoekTupaH Aa ce 13nonsea ¢ BCUYKK
GC KarncynupaHy rnac ioHOMEPHY NPOAYKTY, 3a [ YNECHU NIECHOTO
[7l03UpaHe Ha rnac iOHOMEPHW/IIAC XUGPUAHN Kancyni.

IZla Ce u3non3ea camo OT AeHTanHu nekapm, cnassanku
WHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba.

WHAWKALMA 3A YINIOTPEBA

I. AkTuBMpaHe Ha Kancynarta

IMpeav akTMBMpaHe pasknaTteTe Kancynara unu novykainre

OTCTPaHy BbpPXy TBbP/a NOBBLPXHOCT, 3a Aa pa3pexaBnTe npaxa.

3a f1a akTMBMpaTE Kancynara, HaTcHeTe ByTanoTo, jokaTo ce

BIIe3€ HaMbIHO C OCHOBHMS KOPMYC U FO 3aAPbXTE 33 2 CEKyHAN.

Il. Jo3aupaHe Ha CMeCeH LIUMEHT
a) Crep cMecBaHe B MUKCEP UNW CMecuTer, nocTaseTe v
ukcupalite 3apaBo kancynara B Abpxada (dur. 1).
BABEJIEXKA: Kancynata He MOXe Aa ce NocTaBu, ako
ByTanoto e yawbmkeHo. Mpubepete 6yTanoro, kato
HaTucHeTe GyToHa 3a 0cBOGOX/jaBaHe.

b) HatucHete nocta 2 nbTh, 3a Aa 3anbiHNTe Kancynara.
HanpageTe TpeTusi xofi GaBHo, 3a ja NpoBepuTe Aann
UMMEHTBT € eKCTPYAUpaH B Ato3aTa. HacodeTe AlosaTa Ha
Kancynata B pectaBpaLMoHHaTa Unu noaroTeeHata 3b6Ha
KyXiHa v HanpaseTe GaBHO YeTBLPTUS X0/, 3a /1 No3BOMNTE
NNaeHo 03MpaHe Ha LMMeHTa. V36arsaiite aa npunarate
TBbpAE MHOTO cuna Bbpxy ypeaa (dur. 2).

SABEJIEXKA:

1) 3a pa perynuparte nocokata Ha Ato3aTa, 3aapbxTe
annukatopa ¢ kancynara keM ce6e cu 1 3aBbpTeTe
Kopryca Ha kancynara.

2) B cnyyait Ha 3aTpyaHeHWe Npy eKcTpyaupaHe, usBagete
Kancynarta 1 nposepeTe [j03aTopa. AKO annnkaTopsT e B
N106pO CLCTOsHNE, CHIOXeETE HOBa Kancyna.

Ill. OTcTpaHsBaHe Ha Kancynata

HatucHete GyToHa 3a ocBo6oxaaBaHe, 3a Aa npubepete

6yTanorTo. /3BageTe M3nonasawara kancyna ot ypesia, kato

3aBbpTUTE U M3gbpnate Harope (Pur. 3).

25 iy

o 1

NMOYUCTBAHE

Xuruena u noaapLxKKa

CriefgaiiTe cneuudUyHUTE 3a Balara CTpaHa AUpeKTUBY,
CTaHAapTV U HACOKM 3a NOYUCTBAHE, AE3MHCDEKLMS U CTEPUIN3aLS
3a RMD (MeaMUMHCKO YCTPOICTBO 3@ MHOrOKpaTHa yrnotpeba).
Hocete 3awutHo 06nekno/JINC (nuyHn npeanasHu cpeacTsa kato
pbKaBULM, Macku 3a NLe v Npeanasku ouuna). MouncTeaite u
Ae3nHdekLMpaiiTe annukaTtopa BegHara crief BCSiKo TpeTupate, 3a
na u3berHete yTasiBaHe Ha TEYHOCTM (KaTo KPbB WK CIIKOHKA) BbPXY
BbTPELUHUTE YaCcTU.

CTepunuaupaiite ycTpoMCTBOTO Crief NpeaBapuTenHa aesvHgekuns
1 MEXaHWUYHO MOYNCTBaHE.

2 xona v sapengane +
Vamen otrope  Gasen x0a va 2034

our.2 &’

MpeaBapuTenHo nouncTeaHe

IMpean MexaHM4YHOTO MOYNCTBAHE e HeoBXoaMMa CThka Ha
npeABapuTenHo noYucTeaxe. MannakHete ¢ Bopa (<43°C/<109,4°F),
3a [1a OTCTpaHuTe rpyBuTe OCTaTLUM 1 Aa Npe/oTBpaTUTE
Koarynauus Ha kpbeTa. MoToneTe annukaTopa 1 Hak1cHeTe 3a
MWUHUMYM NeT (5) MUHYTV B eH3UMeH AeTepreHT (u3nonasaiite 1 ml
netepreHT B 1 L Bofja). OTCTpaHeTe ONbIHNTENHATA 3aMbpCsiBaHe
C YeTka OT enemMeHTUTe Ha AusaiiHa (Hanp. Aynki, NaHTW, NPyXuHa,
Ban, nykHaTuHm). Mpemectete W/unm npubepeTe BCUUKN NOABIXKHM
4acTu 1 OTCTpaHeTe 3aMbPCABaHNUATA C NOMOLLUTA Ha YeTKa.
ManonasaiiTe BLPTENMBM BVKEHNS C YETKa C NMOAXOASiLL pa3mep, 3a
[Nla U3TbpKaTe ynkn 1 NYKHaTUHK.

nouucreaHe (ynt noYncTBalLa MaLIMHa)
MoctaBeTe annukatopa B YNTpa3sykoBa NOYMCTBALLA MalWUHa C
NoAXo/AsLLY MOYNCTBALL NPenapar (neko ankaneH, cnabo pasneHsaly
eH3umeH npenapar, nanonssainte 1 ml npenapart B 1 L Boga).
O6paboTeaiiTe annvkatopa ¢ ynTpassyk 3a MUHUMYM 15 MUHYTH,
creaBaliku MHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOAUTENS NpU TemnepaTypa
<43°C/<109,4°F. MannakHeTe 06unHo ¢ (<43°C/<109,4°F)
[AeMUHepanuanpaqa/AeioHn3npana BoAa 3a MUHUMYM 1 MuHyTa,
KaTo Ce yBepuTe, Ye HanosiBaTe eNieMeHTUTe Ha An3anHa. AKo
KOMTMOHEHTUTE Ha HCTPYMEHTa Ca NOABWKHU UMK MoraT fia ce
npubupar, e HeoBXoAMMO YacTTa fja ce npubepe W OTBOpY 3a
LSNIOCTHO M3nnakeaHe Ha Teau MecTa. 3aTBopeHuTe
AYNKU/NyKHATUHK TPsiBBa MHOTOKPATHO /@ Ce MbIHAT U U3Npa3Bar.
Macyluete, KaTto OTCTPaHUTE OCTATBLLMTE OT TEYHOCT (Hanp.
abcopbupalla Kbpna, n3ayxanTe CbC CrbCTeH Bbaayx 6e3 macno).
MpoBepeTe UHCTPYMEHTUTE 3a BUAWUMI 3aMbPCABAHMS.

MexaHN4HO MOYMCTBaHe (TEPMO MUEHE C Ae3UH(IEKUMOHHA
MalunHa UnKM Apyra MalwuHa 3a MUeHe Ha MHCTPYMEHTH)
lMNocTaBeTe annukaTopa B MalLNHaTa Taka, Ye BCUHKN KOHCTPYKTMBHM
enemeHTM Ha annukaTopa Aa ca JOCTbIHY 3a MOYNCTBaHE 1 Taknea
enemeHTH, KOUTO 3abpPXaT TEYHOCT (T.e. 3aTBOPEHN OTBOPH,
nyKHaTWHY), Aa MOraT fia Ce oTTuyar. MocTaBeTe paBHOMEPHO
VHCTPYMEHTUTE B MaLLMHATA.

ManbnHeTe npenopbyaHnTe CThbIkM 3a aBTOMaTYHa MUeHe, Kato
cneagare cneundukaumnTe Ha NpoussoauTens 3a oGopyasaHe,
NoYMCTBALLYY NPENapaTV 11 AETEPTEHTY (arnkaneH, eH3uMeH
[ETeprexT).

MuHumym net (5) munyTi npeanpane (<43°C/<109,4°F).

MuHnmym net (5) MUHYTU N3MUBaHe C JeTepreHT (uanonasaiite 1 ml
nepuneH npenapar B 1 L Boja Ui cropes MHCTPYKLMUTE Ha
NpoM3BOANTENS Ha npenapara).

Munnmym egHa (1) MUHYTa U3nnakBaHus ¢
[AeMUHepanuanpaHal/AenoHn3npana Boaa. Yeepere ce, ye
annUKaTopbT € HaMbIHO CYX CreA aBTOMAaTUYHIS LUK Ha
u3muBaHe. MpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE 3@ BUAVMU 3aMbPCSIBaHNS.

CTEPUNU3ALNA
O, P pa 3a CcT
Liukbn Ha napHa ctepunusaums knac B unu knac S (kyx) 8
cworsetcTaue ¢ EN 13060.

Makcumanta Temnepartypa Ha ctepunusauus: 141°C/285.8°F
Temneparypa Ha napHa CTepUnU3aLyns 1 BpeMe Ha 3afbpaHe:
134°C/273.2°F 3a MUHUMYM 3 MUHYTU,

nnun 121°C/249.8°F 3a muHumym 20 MUHYTH

[pbxka

ByToH 3a
ocsoboxaasaHe

Bytano

A

[bpxay 3a '

Kancynm Jloct

HAMMEHOBAHUE HA YACTUTE
Byrano

Nbpxay 3a kancynn

ByToH 3a ocBoboxxaaBaHe

Apbxka

Toct

MAKET
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 6p.

CBbXPAHEHUE
Cubxpanssaitte GC CAPSULE APPLIER Ill Ha cyxo msicTo, aaney ot
BMCOKa BMAXKHOCT, 3 Aia NpefoTBpaTUTe PhXAsACBaHe.

BHUMAHUE

1. MNpepw ynotpeba cTepunuanpaiite annukaropa.

2. MoumncTBainTe 1 aesnHdeKumMpaiiTe yCTPONCTBOTO BeaHara cnep
BCAKO TpeTUpaHe, 3a f1a u3berHeTe yTasiBaHe Ha TEYHOCT (KaTo
KPBB UMM CIIIOHKA) BbPXY BLTPELIHNATE YacTu.

. MI3anon3BaHeTo Ha e3uHdEKTaHT Ha 0CHOBaTa Ha Xrop U
NepoKcKA, Bofla CbC CUTHA KUCENMHE, NMOBBLPXHOCTHO akTMBEH
areHT 6€3 aHTUKOPO3MOHEH areHT UMK NEPOLIETEH Pa3TBOP He ce
NpenopbYBa, Thil KaTo TOBA MOXE Aa MPUYMHM PbXa.

. He uanonasaitte GC CAPSULE APPLIER IIl npn nauneHTu, kouto
vMaT aHamMHesa 3a aneprus Uny NokassaT NPU3HaLW Ha aneprus
KbM MeTanu. AKo ce MosiBsT NoAoGHM peakuum, NpeycTaHoBeTe
ynoTpebata Ha NpoayKTa 1 ce 0GbPHETE KbM nekap.

. Onepatop, kOWTO MMa aHaMHe3a 3a aneprisi KbM MeTanu, He

TpsiBa aa pabotn ¢ GC CAPSULE APPLIER IIl. B cnyvait Ha

aneprus, npeycTaHoBeTe ynotpeGarta 1 ce KOHCYnTupaiiTe ¢

nekap.

BHIUMaBaliTe f1a He 3aKrelumTe pbkata unm NpbeTUTe C1 Mexay

10CTa M pbKOXBaTKaTa.

. Toan npoaykT TpsiGBa f1a Ce M3Non3sa camo OT CNeunanmcT no
[ieHTanHa MeauLmHa.

. Toan npoaykT TpsiGBa f1a Ce M3Non3sa Camo 3a NPUMOKEHUAT,

OnMcaHm TyK.

TnyHu npepnastu cpeactea (JIME) kato pbkaBuum, macka u

npeanasHu o4nna BuHar TpsiGea a GbaaT HOCeHU.

H I - [okna,

Ako pasbepeTe 3a kakbBTO 1 [ja € BUA HexXenaH edekT, peakums unu

NoAo6HM CLOEUTUS, Bb3HUKHANN Npu ynoTpeGaTa Ha TO3u NPOAYKT,

BKIIOYNATENHO Te3U, KOUTO He Ca N3BGPOEHM B Tasn MHCTPYKLMS 3a

ynoTpe6a, Mons, foknaasaiTe r AUPEKTHO Ypes CboTBETHaTa

cucTema 3a GAUTENHOCT, kKaTo u3bepeTe NOAXOAALLMUS OpraH BbB

BalaTa CTpaHa JOCTbNEH Ype3 CreaHMs NNHK:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M KbM HallaTa BbTpellHa cucTema 3a 6AUTenHocT:

vigilance@gc.dental. Mo To3n HaunH Wie fonpuHeceTe 3a

noao6psiBaHe Ha Ge3onacHOCTTa Ha TO3M MPOAYKT.
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Pfed pouzitim si peclivé
prectéte navod k pouZziti.

CS

GC CAPSULE APPLIERIII

GC APLIKATOR KAPSLI Il je navrzen pro pouZiti se viemi
kapslovymi GC skloionomernimi produkty usnadiujici snadné
davkovani skloionomernich/sklenénych hybridnich kapsli.

Uréeno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITi

I. Aktivace kapsle
Pred aktivaci kapsli zatfeste nebo s ni klepnéte o tvrdy povrch,
aby se uvolnil prasek. Pist UpIné zatlacte do hlavniho téla a
podrzte kapsli stlacenou 2 sekundy. Kapsle je aktivovana.

Il. Davkovani namichaného materialu

a) Po namichani v michacim pfistroji nebo amalgamatoru,
vloZte kapsli a bezpecné ji v drzaku zafixujte (Obr. 1).
POZNAMKA: Kapsli nelze vkladat, jestlize je pist vysunuty.
Pist zasurite stladenim uvolfiovaciho tlacitka.

b) Pro naplnéni kapsle provedte 2 tahy pakou. Treti tah
provedte pomalu, abyste zkontrolovali, zda je cement v
trysce vytlatovan. Nasméruijte trysku kapsle do nahrady
nebo do pfipravené kavity a pomalu provedte étvrty tah,
abyste umoznili plynulé davkovani cementu. Nepouzivejte na
aplikator pfili§ velkou silu (Obr. 2).

POZNAMKA:

1) Smér trysky upravite tak, Ze aplikator s kapsli pridrzite
smérem k sobé a otocite télem kapsle.

2) V pripadé problému s vytlacenim kapsli vyjméte a
zkontrolujte aplikator. JestliZze je aplikator v pofadku,
vymérite kapsli.

lll. Vyjmuti kapsle

Stahnéte pist zpét. PouzZitou kapsli otoéte a tahem nahoru
vyjméte z aplikatoru (Obr. 3).
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CISTENI

Hygiena a udrzba

Dodrzujte smérnice, normy a pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci pro RMD (opakované pouzitelny zdravotnicky prostfedek
cisténi) jak vyzaduje legislativa vasi zemé.

Pouzivejte ochranny odév/OOP (osobni ochranné prostredky, jako
jsou rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle). Ihned po kazdém
osetfeni vycistéte a dezinfikujte aplikator, aby nedoslo k zadnému
usazeni tekutiny (jako je krev nebo sliny) na vnitfnich ¢astech.
Sterilizujte zafizeni po preddezinfekci a mechanickém ¢isténi.
Pred¢isténi

Pred mechanickym ¢isténim je nutné provést predcisténi.
Oplachnéte vodou (<43°C/<109.4°F), abyste odstranili hrubé
necistoty a zabranili sraZeni krve. Ponofte aplikator a namocte jej
minimainé na pét (5) minut do enzymatického Cistidla (pouZijte 1 ml
cistidla na 1 1 vody). Odstrarite dalsi necistoty kartatem z narocnych
konstrukénich prvka (tj. otvor(, pantd, pruZiny,hfidele, $térbiny).
Premistéte a/nebo zasuiite vSechny pohyblivé ¢asti a odstrarite
necistoty pomoci kartace. PouZijte kartacek vhodné velikosti a
pomoci krouZivych pohybl vycistéte otvory a $térbiny.

é Cisténi (. a cisticka)

Umistéte aplikator do ultrazvukové ¢isticky s vhodnym ¢isticim
prostfedkem (mirné alkalicky, nizky pénivy enzymaticky cistici
prostredek, pouzijte 1 ml ¢istidla v 1 | vody).

Cistéte aplikator po dobu minimalné 15 minut podle pokyni vyrobce
na a teplota <43°C/<109.4°F. Dukladné oplachnéte
(<43°C/<109.4°F) demineralizovanou/deionizovanou vodou po dobu
minimalné 1 minutu, ujistéte se, Ze jsou ponofené naro¢né
konstrukéni prvky. Pokud jsou soucasti nastroj je pohyblivy nebo Ize
jej vysunout, je nutné dil vysunout nebo otevfit pro dukladné
vycisténi na téchto mistech. Zaslepené otvory/Stérbiny by mély byt
opakované vypliiovany a vyprazdiiovany. Vysuste zbytky tekutin
(napf. pomoci savého hadfiku, vysuste stlacenym vzduchem bez
oleje). Zkontrolujte, zda pfistroje nemaji viditelné necistotu.

é &isténi (termomyéka, dezinfekéni nebo pristroj
mycka)

Umistéte aplikator do podlozky tak, aby v8echny konstrukéni prvky
aplikatoru byly pristupné cisténi a takové prvky, které zadrzuji
kapalinu (tj. zaslepené otvory, $térbiny), mohou odtékat.
Rovnomérné umistéte nastroje v Cisticim pfistroji. Dodrzujte
doporucené kroky automatické mycky podle specifikaci vyrobce
tohoto zafizeni, Cisticich prostfedkl a detergentt (alkalické,
enzymatické detergenty).

Minimainé pét (5) minut predpirky (<43°C/<109.4°F).

Minimainé pét (5) minut myti Cisticim prostfedkem (pouZijte 1 ml
¢istidla v 1 | vody nebo podle pokynu vyrobce tohoto Gistidla).
Oplachujte po dobu miniméiné jedné (1) minuty demineralizova-
nou/deionizovanou vodou. Ujistéte se, Ze aplikator je mycim cyklu
zcela vysusen. Zkontrolujte, zda pfistroje nemaiji viditelné necistoty.



Minimalné pét (5) minut pfedpirky (<43°C/<109.4°F).

Minimalné pét (5) minut myti Cisticim prostfedkem (pouZijte 1 ml
Cistidla v 11 vody nebo podle pokynu vyrobce tohoto ¢istidla).
Oplachuijte po dobu minimalné jedné (1) minuty demineralizova-
nou/deionizovanou vodou. Ujistéte se, Ze aplikator je mycim cyklu
zcela vysusen. Zkontrolujte, zda pfistroje nemaji viditelné necistoty.

STERILIZACE

Schvaleny postup sterilizace

Cyklus parni sterilizace tfida B nebo tfida S (dutd) v souladu s EN
13060.

Maximalni sterilizacni teplota: 141°C/285,8°F
Teplota a doba parni sterilizace:

134°C/273.2°F po dobu minimalné 3 minut,

nebo 121 °C/249.8 °F po dobu minimalné 20 minut.

Rukojet’
Uvolfiovaci tlacitko

<D

Drzak kapsli 4
Packa

NAZVY CASTI

Pist

Drzak kapsli

Uvolfiovaci tlagitko

Rukojet

Packa

BALENI

GC APLIKATOR KAPSLI Il - 1 kus.

SKLADOVANI
GC APLIKATOR KAPSLI lll uchovavejte na suchém misté mimo
dosah vysoké vlhkosti, aby nedoslo ke korozi.

UPOZORNENI

. Pred pouzitim aplikator sterilizujte.

. Ihned po kazdém oSetfeni vycistéte a dezinfikujte zafizeni, abyste
zabranili jakékoli tekuting (napf. krev nebo sliny) usazeni na
vnitfnich ¢astech.

. Pouziti dezinfek&niho prostfedku na bazi chloru nebo peroxidu,
silné kyselé vody, povrchové aktivniho €inidla bez antikorozniho
prostfedku nebo peroctového roztoku se nedoporucuje, protoze
to muze zpUsobit rez.

. Nepouzivejte GC CAPSULE APPLIER Il u pacientd, ktefi maji v
anamnéze alergii nebo vykazuji pfiznaky alergie na kovy. Pokud
se vyskytnou jakékoli takové reakce, prestarite pripravek
pouzivatprodukt a doporadte se s Iékafem.

. Personal, ktery ma v anamnéze alergii na kovy, by neméla s GC
CAPSULE APPLIER Ill manipulovat. V pfipadé alergie prestarite
pouzivat a poradte se s |ékafem.

. Davejte pozor, aby se vam ruka nebo prsty nezachytily mezi paku
a rukojet.

. Tento produkt by mél byt pouZivan pouze zubnimi Iékafi.

. Tento produkt by mél byt pouZivan pouze pro zde popsané
aplikace.

. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.
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Hlaseni nezadoucich Gcink:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostrednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich Gcinku patficnému uradu ve vasi zemi, ktery je
pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental. Timto zpUsobem pfispéjete ke zvyseni
bezpecnosti tohoto produktu.

Last revised 04/2024

Prije uporabe pazljivo
procitati upute za uporabu.

HR

GC CAPSULE APPLIERII

GC CAPSULE APPLIER Il dizajniran je za uporabu sa svim GC
kapsuliranim stakloionomernim proizvodima da bi olaksali jednostavno
doziranje staklenoionomernih/staklohibridnih kapsula.

Samo za struénu u ij; za up

INDIKACIJE ZA UPORABU

I. Aktivacija kapsule
Prije aktivacije kapsulu protresti ili njome lupnuti o tvrdu povrSinu
kako bi se oslobodio prah. Za aktivaciju kapsule pritisnuti klip
dok se ne poravna s tijelom i zadrzati 2 sekunde.

. Doziranje zamijeSanog cementa
a) Nakon mijesanja u mikseru ili amalgamatoru, kapsulu

postaviti i sigurno je fiksirati u drzacu (Slika. 1).

VAZNO: Kapsula se ne moze postaviti ako je klip aplikatora

izvucen. Klip vratiti u kuciste pritiskom na polugu za

otpustanje.

Za pripremu kapsule, dvaput pritisnuti polugu. Polako je

pritisnuti treci put za provjeru istiskuje li se cement u vrh. Vrh

kapsule usmijeriti u restauraciju ili preparirani kavitet te
polako Cetvrti put pritisnuti polugu kako bi zapocelo polako
istiskivanje cementa. Izbjegavati primjenu prekomjerne sile

na aplikator kapsule (Slika. 2).

VAZNO:

1) Za prilagodbu smjera vrha kapsule, aplikator kapsule
drzati s kapsulom okrenutom prema sebi te okrenuti tijelo
kapsule.

2) U slucaju otezanog istiskivanja, izvaditi kapsulu i provjeriti
aplikator. Ako je aplikator u dobrom stanju, postaviti novu
kapsulu.

b!

. Vadenje kapsule
Klip uvuéi pritiskom poluge za otpustanje. Koristenu kapsulu
izvaditi iz aplikatora okretanjem i povladenjem prema gore
(Slika. 3).

2 poteza punjenja +
1 potez doziranja ~

Pogled odozgo

=

Sika. 1

CISCENJE

Higijena i odrzavanje

Slijediti upute specifiéne za zemlju, standarde i smjernice za
¢Giscenje, dezinfekciju i sterilizaciju za RMD (reusable medical device
/ medicinski uredaj za visekratnu upotrebu).

Nositi zastitnu odjecu / osobnu zastitnu opremu (PPE - Personal
Protection Equipment). Ogistiti i dezinficirati aplikator odmah nakon
svakog tretmana, kako bi se izbjeglo da se bilo kakve tekucine
(poput krvi ili sline) taloZe na unutarnjim dijelovima.

Sterilizirati uredaj nakon preddezinfekcije i mehanickog ¢iscenja.

Siika. 2 L d Siika. 3

Predciscenje

Prije mehanickog ¢i$¢enja potreban je korak predciséenja.

Isprati u vodi (<43°C) kako bi se uklonili veliki ostaci i sprijecilo
zgruSavanje krvi. Uroniti aplikator i namakati najmanje pet (5)
minuta u enzimskom deterdZentu (upotrijebiti 1 ml deterdzenta u 11
vode).

Ukloniti dodatna zaprljanja ¢etkom s izazovnih konstrukcijskih
znacajki (npr. rupa, Sarki, opruga, osovina, pukotine). Pomaknuti i/ili
uvuci sve pomicne dijelove i cetkom uklonite zaprijanja. Koristiti
zakretne pokrete s ¢etkom odgovarajuce veli¢ine za ribanje rupa i
pukotina.

Mehanicko ¢isc¢enje (ultrazvuéni gistac)

Staviti aplikator u ultrazvucni ¢ista¢ s odgovarajuéim deterdzentom
za Ciséenje (blago alkalnim, niskim pjenusavi enzimski deterdzent,
koristiti 1 ml deterdZenta u 1 | vode).

Tretirati aparat sonikatom minimalno 15 minuta prema uputama
proizvodaca pri temperaturi <43°C. Temeljito isprati (<43°C)
demineraliziranom/deioniziranom vodom najmanje 1 minutu, pazeci
da se ispiru izazovne konstrukcijske znacajke. Ako su dijelovi
instrumenta pomiéni ili se mogu uvuci, potrebno ih je uvudi ili otvoriti
za temeljito ispiranje na tim mjestima. Zatvorene rupe/pukotine treba
vi$e puta puniti i prazniti. Osu: klanjanjem svih ostataka teku¢ine
(npr. upijaju¢om tkaninom, osusiti komprimiranim zrakom bez ulja).
Provjerite ima li na instrumentima vidljivog zaprljanja.

Mehanicko ¢i$¢enje (termo perilica za dezinfekciju ili perilica
instrumenata)

Staviti aplikator u perilicu tako da su sve izazovne konstrukcijske
znacajke aplikatora dostupne za ¢is¢enje i da one znacajke koje
zadrzavaju tekucinu (tj. slijepe rupe, pukotine) mogu iscuriti.
Ravnomijerno rasporediti instrumente u cijeloj perilici.

Pokrenuti preporuc¢ene korake za automatsko pranje prema
specifikacijama proizvodaca opreme, sredstva za ¢is¢enje i
deterdZenti (alkalni, enzimski deterdZent).

Minimalno pet (5) minuta pretpranja (<43°C).

Najmanje pet (5) minuta pranja deterdzentom (upotrijebiti 1 ml
deterdZenta u 1 | vode ili prema uputama proizvodaca deterdZenta).
Najmanje jedna (1) minuta ispiranja demineraliziranom/deioni-
ziranom vodom. Provijeriti da li je aplikator potpun suh nakon
automatskog ciklusa pranja. Provjeriti ima li na instrumentima
vidljivog zaprljanja.

STERILIZACIJA

Odobren postupak sterilizacije

Ciklus parne sterilizacije klase B ili klase S (Suplje) u skladu s EN
13060.

Maksimalna temperatura sterilizacije: 141°C
Temperatura parne sterilizacije i vrijeme drzanja:
134°C najmanje 3 minute,

ili 121°C najmanje 20 minuta.

Rucka

Poluga za otpustanje

Drzaé kapsule 4
Poluga

NAZIV DIJELOVA
Klip

Drzac kapsule

Poluga za otpustanje
Rucka

Poluga

PAKIRANJE
GC CAPSULE APPLIER Il (aplikator za capsule) - 1 kom.

CUVANJE
Cuvati GC CAPSULE APPLIER IIl na suhom mjestu daleko od visoke
vlage kako bi se sprijecilo hrdanje.

UPOZORENJE

. Prije uporabe sterilizirati aplikator.

. Ogistiti i dezinficirati uredaj odmah nakon svakog tretmana, kako
bi se izbjeglo da se bilo kakve tekucine (poput krvi ili sline) taloze
na unutarnjim dijelovima.

. Koristenje dezinficijensa na bazi klora ili peroksida, jako kisele

vode, povrsinski aktivnog sredstva bez sredstva za zastitu od

hrde ili peroctene otopine se ne preporucuje jer to moze
uzrokovati hrdu.

Ne koristiti GC CAPSULE APPLIER Il na pacijentima koji imaju

povijest alergija ili pokazuju znakove alergije na metale. Ako se

pojave bilo kakve takve reakcije, prekinuti koristenje proizvoda i

obratiti se lijecniku.

. Operater koji ima povijest alergije na metale ne bi trebao rukovati

s aplikatorom GC CAPSULE APLIKATOR |II. U slu¢aju alergije,

prekinuti upotrebu i posavjetovati se s lijenikom.

Paziti da ruka ili prsti ne budu uhvacéeni izmedu poluge i rucke.

Ovaj proizvod smije koristiti samo stomatolog.

Ovaj proizvod se smije koristiti samo za ovdje opisane primjene.

. Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal Protection Equipment),
kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci,
treba uvijek nositi.
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lzvjeSc¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili
sli¢nih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,
ukljuéujuci 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
slijedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental.

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

Zadnja promjena 04/2024

Hasznalat elétt az utmutatot
olvassa el figyelmesen!

HU

GC CAPSULE APPLIER Il

A GC CAPSULE APPLIER Ill az 6sszes GC kapszulazott
ivegionomer termékhez hasznalhatd, hogy megkénnyitse az
ivegionomer/iiveg hibrid kapszulak egyszerii adagolasat.

F alasa csak é y
: liuk az indikaci6s teri

ALKALMAZASI TERULETEK

I. Kapszula aktivalas
Aktivalas elétt razza fel a kapszulat, vagy itdgesse meg az
oldalat egy kemény feliileten, hogy fellazitsa a benne talalhato
port. Nyomja le a kapszula dugattytjat amig az egy szintbe
keriil a kapszula testtel, és tartsa lent 2 masodpercig.

. Az 6sszekevert anyag kiadagolasa
a) Kapszulardzé gépben vagy amalgamatorban torténé

Osszekeverés utan helyezze be és régzitse a kapszulat

biztonsagosan a kapszula tartéban (1. abra).

MEGJEGYZES: A kapszula nem helyezheté be, ha a

kapszula kinyomoé dugattyuja kilog a testbdl. Hizza vissza a

kinyom¢ dugattytjat miel6tt behelyezi a kapszulat.

Nyomja meg az adagol6 kart kétszer a szajiiregen kivil,

hogy a kapszulat beélesitse. Nyomja meg lassan

harmadjara is a szajiiregen kiviil, hogy leellenérizze, hogy

az anyag kinyomhato a cs6rén keresztiil. Iranyitsa a

kapszula csérét a restauracioba vagy az el6készitett fogba,

majd lassan nyomja le negyedszerre is a kart, igy biztositva
az anyag egyenletes kiadagolasat. Ne fejtsen ki tul nagy erét

a kinyomopisztolyra (2. &bra).

MEGJEGYZES:

1) Annak érdekében, hogy beigazitsa az adagolécsér
iranyat, tartsa a kinyomoépisztolyt a kapszulaval maga
felé, majd forditsa el a kapszula testet.

2) Ha nehéznek érzi az anyag kiadagolasat, tavolitsa el a
kapszulat és ellendrizze le a kapszulakinyomét.
Amennyiben a kapszulakinyomé megfelel6 allapotban
van, helyezzen be egy Uj kapszulat.

b

lll. A kapszula eltavolitasa
Nyomja meg a kioldé gombot a dugattyl visszahizéasahoz.
Tavolitsa el a hasznalt kapszulat a kapszula kinyomobol egy
csavard és felfelé hizé mozdulattal (3. &bra).

Zbediestc nyomas + 1 s
Felin Kadagold nyoma ~
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TISZTITAS

Higiénia és karbantartas

Kovesse az orszagspecifikus direktivakat, szabvanyokat és
iranyelveket a tisztitasra, fertétlenitésre és az RMD (Ujra
felhasznalhaté orvostechnikai eszkoz) sterilizalasara vonatkozolag.
Viseljen védéruhazatot (egyéni védofelszerelés, példaul kesztyd,
arcmaszk és védészemiiveg). Minden kezelés utan azonnal tisztitsa
meg és fertétlenitse a kinyomo pisztolyt, hogy elkeriilje folyadékok
(példaul vér vagy nyal), bels6 részekre torténd raszaradasat.
Sterilizalja a késziiléket az elofertétlenités és a mechanikai tisztitas
utan.

Elétisztitas

A mechanikus tisztitas el6tt el6tisztitasi lépés sziikséges.

Oblitse le vizzel (<43°C/< 109,4°F) a durva térmelék eltavolitasa és
a vér koagulacicjanak megel6zése érdekében. Meritse a kinyomé
pisztolyt enzimes mososzeres vizbe, és dztassa benne legalabb 6t
(5) percig (hasznaljon 1ml mososzert 1liter vizhez).

A nehezebben tisztithaté dizajn elemekrdl (pl. lyukak, zsanérok,
rugo, tengely, rések) a tovabbi szennyezédéseket egy kefével
tavolitsa el. Mozgassa és/vagy hlzza vissza az 6sszes mozgathato
alkatrészt, és egy kefe segitségével tavolitsa el a szennyezédése-
ket. A lyukak és rések tisztitasat egy megfelelé méretii kefével,
csavaré mozgassal végezze el.

M i isztita tisztito)

Helyezze a kinyomo pisztolyt ultrahangos tisztitéba, a megfeleld
tisztitdszerrel (enyhén lugos, alacsonyan habzé enzimes mososzer,
hasznaljon 1 ml mosdszert 1 liter vizhez).

Ultrahanggal kezelje a kinyomé pisztolyt legalabb 15 percig a gyarté
utasitasait kdvetve <43°C/<109.4°F hémérsékleten.

Alaposan oblitse le (<43°C/<109,4°F) demineralizalt/deionizalt
vizzel legalabb 1 percig, kiilonos figyelmet forditva a nehezebben
tisztithato dizajn elemekre. Ha a késziilék eleme mozgathaté vagy
visszahuzhato, vissza kell huizni vagy ki kell nyitni az alkatrészt az
alapos Oblités biztositasahoz ezeken a helyeken is. A vak
lyukakat/réseket ismételten fel kell tolteni majd ki kell Griteni.
Szaritsa meg az 6sszes folyadék eltavolitasaval (pl. nedvszivd
kendével, vagy sritett olajmentes levegével szaritsa meg).
Ellendrizze a miiszert, hogy nincs-e rajta lathaté szennyezddés.

M ité vagy

(ter ferté
miiszermoso)

Helyezze a kinyomo pisztolyt a moso késziilékbe gy, hogy a
kinyomo pisztoly minden dizajn eleme hozzaférhetd legyen a
tisztitas soran, és a folyadékot megtarté elemek (azaz vak lyukak,
rések) akadalytalanul kitriilhessenek. Egyenletesen helyezze el a
miiszereket a moso6 egészében. Futtassa le az ajanlott automatikus
mosasi lépéseket a gyarto altal a berendezésre, a tisztitoszerekre
és a mososzerekre (Iigos, enzimes mosdszer) vonatkozd
eléirasoknak megfeleléen.

Legalabb 6t (5) perc elémosas (<43°C/< 109.4°F).

Legalabb 6t (5) perces mososzeres mosas (hasznaljon 1 ml
mososzert 1 liter vizhez, vagy a mosészer gyartéjanak utasitasai
szerint). Legalabb egy (1) perces &blités demineralizalt/deionizalt
vizzel. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kinyomé pisztoly teljesen
szaraz az automatizalt mosasi ciklus utan. Ellenérizze a miszert,
hogy nincs-e rajta lathaté szennyez6dés.

STERILIZALAS

Jovahagyott sterilizalasi eljaras

Gozsterilizalasi ciklus: B osztaly vagy S osztaly (lireges) az EN 13060
szerint.

Maximalis sterilizalasi hmérseklet: 141°C/285.8°F
Gézsterilizalasi homérséklet és tartasi id6:
134°C/273,2°F legalabb 3 percig,

vagy 121°C/249.8°F legalabb 20 percig.

Tarté kar

Kioldé gomb

Dugattya

<D

Kapszula tarté 4
Adagol6 kar

AZ ALKATRESZEK NEVE
Dugattyu

Kapszula tarté

Kioldé gomb

Tart6 kar

Adagol6 kar

CSOMAGOLAS TARTALMA
GC CAPSULE APPLIER Ill - 1 darab

TAROLAS
A GC CAPSULE APPLIER Il széraz helyen, magas nedvességtdl tavol
tartando, a rozsdasodas elkeriilése érdekében tartsa szarazon.

FIGYELMEZTETES

. Hasznalat el6tt fert6tienitse a kapszula kinyomoét.

. Minden kezelés utan azonnal tisztitsa meg és fertétlenitse a kinyomé

pisztolyt, hogy elkertilje folyadékok (példaul vér vagy nyal), belsé

részekre torténd raszaradasat.

Klér vagy peroxid alapu fertétlenitészer, erés savas viz, feliiletaktiv

anyag hasznalata, rozsdasodast gatlé szer vagy perecetes oldat

hasznalata nélkiil nem ajanlott, mivel ez rozsdasodast okozhat.

. Ne hasznalja a GC CAPSULE APPLIER lIl-t olyan betegeknél,
akiknél korabban mar el6fordult allergia vagy fémallergia jelei
mutatkoznak. Ha ilyen reakciét tapasztal, hagyja abba a termék
hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

5. Az a kezeld, aki korabban allergias volt a fémekre, ne kezelje a GC
CAPSULE APPLIER lII-t. Allergia esetén hagyja abba a hasznalatat,
és forduljon orvoshoz.

. Ugyelien arra, hogy a keze vagy az ujjai ne szoruljanak a tarté kar és
az adagol6 kar koézé.

. Ezt a terméket csak fogaszati szakember hasznalhatja.

Ez a termék csak az itt leirt alkalmazésokhoz hasznélhaté.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,
maszkot, biztonsagi szemvédét.
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Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse
kozvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental. Ezaltal hozzajarul On is ezen termék
biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva 04/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

PL

GC CAPSULE APPLIER I

Aplikator GC CAPSULE APPLIER Ill jest przeznaczony do stosowania
ze wszystkimi kapsutkowanymi produktami GC w celu umozliwienia
tatwego dozowania materiatéw szkto-jonomerowych/szklano-hybry-
dowych z kapsutek.

Do yia

przez dentystyczny p yczny
o 2 et

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

I. Aktywacja kapsutki
Przed aktywowaniem wstrzgsna¢ kapsutka lub postukac jej bokiem
o twardg powierzchnie w celu rozluznienia proszku. Aby aktywowac¢
kapsutke, nalezy nacisngc ttok az do catkowitego wcisnigcia w
korpus i przytrzymac¢ go przez 2 sekundy.

1. D lie zmi 1ego

a) Po zmieszaniu we wstrzgsarce lub mieszalniku do amalgamatu
wiozy¢ i zamocowac¢ kapsutke bezpiecznie w uchwycie na
kapsutki (Ryc. 1).

UWAGA: Nie mozna wktada¢ kapsutki, jesli tlok jest wysuniety.
Cofnac¢ ttok, naciskajgc przycisk zwalniajacy.

b) Wykona¢ 2 pociggniecia dzwignig, aby aktywowa¢ kapsutke.
Wykonac¢ trzeci ruch powoli, aby sprawdzi¢, czy cement jest
wyttaczany w dyszy. Skierowac dysze kapsutki na uzupetnienie
lub przygotowany ubytek zeba i powoli wykona¢ czwarte
pociggnigcie, aby umozliwi¢ ptynne dozowanie cementu. Unika¢
wywierania zbyt duzej sity na Aplikator (Ryc. 2).

UWAGA:

1) Aby ustawi¢ kierunek dyszy, przytrzymac aplikator z kapsutkg
skierowang do siebie i obréci¢ korpus kapsutki.

2) W przypadku trudnosci z wyttaczaniem materiatu, nalezy
zdjg¢ kapsutke i sprawdzi¢ aplikator. Jesli aplikator jest w
dobrym stanie, nalezy wymieni¢ kapsutke na nowa.

lll. Usuwanie kapsutki
Nacisna¢ przycisk zwalniajgcy, aby cofna¢ tiok. Zuzytg kapsutke
wyjac z aplikatora obracajac jg i pociagajac do gory (Ryc. 3).

7 pocigrieda Sy -
1 powoie pociagnieie apkuiace

&= ﬁﬁﬁg
Ryc.2 L

OCZYSZCZANIE

Czyszczenie i pielegnacja

Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju dyrektyw, norm i
wytycznych dotyczacych czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wyrobow
medycznych wielorazowego uzycia (RMD). Zawsze powinna by¢
stosowana odziez ochronna i $rodki ochrony indywidualnej (PPE) takie,
jak rekawiczki, maski na twarz i okulary ochronne. Bezposrednio po
zabiegu oczysci¢ i zdezynfekowac aplikator, aby unikng¢ osadzania sig
plyndéw (takich jak krew lub $lina) na czgéciach wewnetrznych.
Sterylizowa¢ urzadzenie po dezynfekcji wstepnej i oczyszczeniu
mechanicznym.

Widok z géry

Czyszczenie wstepne

Przed czyszczeniem mechanicznym wymagany jest etap czyszczenia
wstepnego. Wyptuka¢ w wodzie (<43°C/<109,4°F), aby usuna¢ duze
zanieczyszczenia i zapobiec koagulacji krwi. Zanurzy¢ aplikator i
moczy¢ przez co najmniej pie¢ (5) minut w detergencie enzymatycznym
(uzy¢ 1ml detergentu na 1 litr wody).

Usunaé, za pomocg szczotki, dodatkowe zanieczyszczenia z trudnych
do oczyszczenia elementéw konstrukeyjnych (tj. otworéw, zawiasow,
sprezyny, szpar i szczelin). Przesungé i/lub cofngé wszystkie ruchome
czesci i usungé zabrudzenia za pomocy szczotki. Do oczyszczenia
szpar i szczelin uzywac ruchu obrotowego i szczotek w odpowiedniej
wielkosci.

Czy i i (myjka utradzwi )
Umiesci¢ aplikator w myjce ultradzwiekowej z odpowiednim
detergentem czyszczacym (lekko alkaliczny, stabo pienigcy sie
detergent enzymatyczny, uzy¢ 1 ml detergentu na 1 | wody).
Oczyszczaé aplikator za pomocg ultradzwiekéw, zgodnie z instrukcja
producenta, przez co najmniej 15 minut w temperaturze
<43°C/<109,4°F. Dokfadnie sptuka¢ demineralizowana/dejonizowang
wodg (<43°C/<109,4°F) przez co najmniej 1 minute, upewniajac sig, ze
ptukane sa trudno dostepne elementy konstrukcyjne. Jesli elementy
urzadzenia sg ruchome lub mozna je wysunag¢, konieczne jest
wysuniecie lub cofniecie czeéci w celu doktadnego przeptukania w tych
miejscach. Otwory/szczeliny powinny by¢ wielokrotnie wypetniane woda
i oprozniane. Osuszy¢, usuwajgc wszelkie pozostatosci cieczy (np.
chtonng $ciereczka, przedmucha¢ sprezonym powietrzem wolnym od
oleju). Sprawdzi¢ instrumenty pod katem widocznych zabrudzen.

C: i i (termodezy lub myjka do
narzedzi)

Umiesci¢ aplikator w myjce w taki sposob, aby wszystkie elementy
konstrukcyjne aplikatora byty dostepne do czyszczenia, a elementy
zatrzymujace ciecz (np. $lepe otwory, szczeliny) mogly by¢
oczyszczane. Réwnomiernie umiescic instrumenty w myjce.
Przeprowadzi¢ zalecane etapy mycia automatycznego zgodnie ze
specyfikacjami producenta dotyczacymi sprzetu, srodkéw czyszczacych
i detergentéw (detergent alkaliczny, enzymatyczny).

Minimum pie¢ (5) minut mycia wstepnego (<43°C/<109,4°F).

Minimum pie¢ (5) minut mycia detergentem (uzy¢ 1 ml detergentu na 11
wody lub zgodnie z instrukcjami producenta detergentu).

Minimum jedna (1) minuta ptukania przy uzyciu wody
demineralizowanej/dejonizowanej. Upewni¢ sig, Ze aplikator jest
catkowicie suchy po automatycznym cyklu mycia. Sprawdzi¢
instrumenty pod katem widocznych zabrudzen.

STERYLIZACJA

Dopuszczalna procedura sterylizacji

Cykl sterylizacji parowej klasy B lub klasy S (pusty) zgodnie z normg EN
13060.

Maksymalna temperatura sterylizacji: 141°C/285,8°F
Temperatura sterylizacji parowej i czas utrzymywania:
134°C/273,2°F przez minimum 3 min,

lub 121°C/249,8°F przez minimum 20 minut.

. o Uchwyt
Przycisk zwalniajacy

Uchwyt na
kapsutke

Dzwignia

CZESCI SKLADOWE
Ttok

Uchwyt na kapsutke
Przycisk zwalniajgcy
Uchwyt

Dzwignia

OPAKOWANIE
GC CAPSULE APPLIER Ill - 1 sztuka.

PRZECHOWYWANIE
GC CAPSULE APPLIER Il przechowywa¢ w suchym miejscu oraz
chroni¢ przed wysokg wilgocia, aby zapobiec rdzewieniu.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem aplikator nalezy poddac sterylizacji

2. Bezposrednio po zabiegu oczysci¢ i zdezynfekowa¢ aplikator, aby
unikng¢ osadzania si¢ ptynéw (takich jak krew lub $lina) na czesciach
wewnetrznych.

. Nie zaleca sig stosowania $rodkéw dezynfekujgcych na bazie chloru
lub nadtlenku, silnie kwasnej wody, $rodkéw powierzchniowo
czynnych bez $rodkéw antykorozyjnych lub roztworu nadoctowego,
poniewaz mogg one powodowac rdzewienie.

. Nie stosowa¢ aplikatora GC CAPSULE APPLIER Il u pacjentéw, u
ktérych w przesziosci wystgpowata alergia lub u ktorych wystepuja
objawy alergii na metale. W przypadku wystapienia takich reakcji
nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac sie z lekarzem.

. Operator, u ktérego w przesztosci wystgpowata alergia na metale, nie
powinien uzywac aplikatora GC CAPSULE APPLIER Ill. W przypadku
wystapienia alergii nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i
skonsultowac sig z lekarzem.

. Nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do tego, aby dton lub palce znalazty
sie pomiedzy dzwignig a uchwytem.

. Produkt przeznaczony do stosowania wytgcznie przez dentystyczny

personel medyczny.

Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie do zastosowan opisanych

w niniejszym dokumencie.

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

RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktdre nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental. W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy
bezpieczenstwa tego produktu.
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inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de utilizare.

RO

GC CAPSULE APPLIER I

GC CAPSULE APPLIER Il este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu
toate produsele pe baza de ionomeri de sticla de la GC, ambalate in
capsule, pentru a facilita dozarea simpla a capsulelor cu ionomeri de
sticla/sticla hibrida.

a doar de catre pr ionistii din

iilor de folosire.

A se utili
conform indic:

INDICATII DE UTILIZARE

I. Activarea capsulei
Tnainte de activare agitati capsula sau loviti-o lateral de o suprafaté
dura pentru a desprinde pulberea. Pentru a activa capsula, apasati
pistonul pana intrd complet in interiorul capsulei si mentineti apasat
timp de 2 secunde.

. Dozarea cimentului mixat
a) Dupéa mixarea intr-un amalgamator sau mixer, introduceti si fixati

corect capsula in suportul destinat capsulei (Fig. 1).

NOTA: Capsula nu poate fi inserata in cazul in care pistonul

este extins. Retractati pistonul prin apasarea butonului

declansator.

Realizati 2 apasari ale manetei pentru a amorsa capsula.

Realizati a treia apasare incet pentru a verifica daca cimentul se

dozeaza prin varf. Directionati varful capsulei in interiorul

restaurarii sau al cavi dentare preparate si apasati incet, a

patra oard, pentru a permite dozarea egala a cimentului. Evitati

sa exercitati o fortd prea mare asupra aplicatorului (Fig. 2).

NOTE:

1) Pentru a ajusta directia varfului, mentineti aplicatorul cu
capsula indreptata catre dumneavoastra si rotiti corpul
capsulei.

2) in cazul unei dozéri dificile, indepartati capsula si verificati
aplicatorul. Daca aplicatorul nu prezinté deterioréri, fnlocuiti
capsula cu una noua.

=

. indepartarea capsulei .
Apasati butonul declansator pentru a retrage pistonul. Indepartati
capsula utilizata din aplicator prin rasucire si tragere in sus (Fig. 3).

Fig. 1

2 apasaripertru amorsare
1 apasare leta penry

Fig.2 &

CURATARE

Igienizare i mentenanta

Respectati directivele, standardele si ghidurile specifice tarii
dumneavoastra referitoare la curatarea, dezinfectarea si sterilizarea
RMD (dispozitive medicale reutilizabile).

Utilizati echipament de protectie/PPE (echipament de protectie personal
cum ar fi ménusi, masca de protectie si ochelari de protectie). Curatati si
dezinfectati pistolul imediat dupa fiecare tratament pentru a evita
infiltrarea lichidelor (cum ar fi saliva sau sange) in interiorul pistolului.
Sterilizati dispozitivul dupa pre-dezinfectare si curédtare mecanica.

Pre-curatare

Inainte de curétarea mecanica este necesara o etapa de pre-curatare.
Clatiti cu apa (<43°C/<109.4°F) pentru a indeparta resturile grosiere si a
preveni coagularea sangelui.

Inmuiati pistolul timp de minim cinci (5) minute intr-un detergent
enzimatic (utilizati 1ml de detergent la 1L de apa).

Indepértati toate impuritatile aditionale cu o perie pentru obiecte cu
design dificil (ex. orificii, balamale, arcuri, axuri, crapaturi). Miscati si/sau
retrageti toate componentele mobile si indepértati impuritatile cu o perie.
Utilizati o miscare circulara cu o perie de dimensiune adecvata pentru a
curata gaurile si crapaturile.

Curétare ica (curatare
Introduceti pistolul intr-un aparat de curéatare ultrasonic cu o cantitate
adecvaté de detergent (detergent enzimatic, usor alcalin, cu spuma
redusa, utilizati 1ml detergent la 1L de apa).

Curatati pistolul timp de minim 15 minute urmand instructiunile de
folosire ale producatorului la o temperatura <43°C/<109.4°F.

Clatiti bine cu apa demineralizatéd/ deionizata (<43°C/<109.4°F) timp de
minim 1 minut, avand grija s4 irigati si spatiile dificil de curtat. in cazul
in care componentele instrumentului sunt mobile sau pot fi retractate,
este necesar sa le retractati sau sa le deschideti pentru a putea clati
corect si aceste locatii. Orificiile si crapaturile trebuie umplute si golite in
mod repetat. Uscati indepartand orice resturi lichide (ex. panza
absorbantd, uscare cu aer comprimat necontaminat cu ulei).

Verificati instrumentele pentru impuritati vizibile.
de inf

Curétare isp la caldura sau
ispozitiv de spalat instr
Introduceti pistolul in dispozitiv astfel incat s fie posibila curatarea
tuturor pieselor acestuia, iar acele piesele care retin lichid (ex. orificii,
crapaturi infundate) s& poaté fi drenate. Amplasati in mod simetric
instrumentele in spalator. Realizati etapele automate recomandate ale
spalatorului urmand specificatiile producétorului referitoare la
echipament, agenti de curatare si detergenti (detergent alcalin,
enzimatic).

Prespalare minim cinci (5) minute (<43°C/<109.4°F).

Spalare cu detergent minim cinci (5) minute (utilizati 1ml detergent la 1L
de apa sau urmati instructiunile producatorului detergentului).

Clatire minim un (1) minut utilizand apa demineralizata/deionizata.
Verificati daca pistolul este complet uscat dupa ciclul automat de
spalare. Verificati instrumentele pentru impuritati vizibile.

STERILIZARE

Proceduré de sterilizare aprobata

Ciclu de sterilizare cu abur clasa B sau clasa S (cavitate) conform EN
13060.

Temperatura maxima de sterilizare: 141°C/285.8°F
Temperaturé sterilizare cu abur si timp de asteptare:
134°C/273.2°F timp de minim 3 minute,

sau 121°C/249.8°F timp de minim 20 minute.

Maneta
Buton declansator

Piston

Suport
capsula

T
Maner

DENUMIRE COMPONENTE
Piston

Suport capsula

Buton declansator

Maneta

Maner

AMBALARE
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 bucata.

DEPOZITARE
Depozitati GC CAPSULE APPLIER |l intr-un loc uscat, ferit de umiditate
ridicata pentru a preveni ruginirea.

ATENTIE

. Inainte de utilizare dezinfectati pistolul.

. Curatati si dezinfectati dispozitivul imediat dupé fiecare tratament,
pentru a evita infiltrarea lichidelor (cum ar fi sange sau salivd) in
componentele din interior.

. Utilizarea dezinfectantilor pe baza de clor sau peroxid, apa puternic
acida, agenti activi de suprafata fara protectie impotriva ruginirii sau
solutii peracetice nu este recomandata deoarece poate determina
aparitia ruginii.

. Nu utilizati GC CAPSULE APPLIER Ill in cazul pacientilor cu un
istoric de alergii sau care prezinta semne de alergie la metale. Daca
apar astfel de reactii opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

. Un operator care are un istoric de alergie la metale nu trebuie sa
utilizeze GC CAPSULE APPLIER III. In cazul unei alergii, opriti
utilizarea si consultati medicul.

. Aveti grija sa nu va prindeti mana sau degetele intre maner si
maneta.

. Acest produs trebuie utilizat doar de cétre un profesionist in domeniul
stomatologic.

. Acest produs trebuie utilizat doar pentru aplicatiile descrise aici.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si
ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Raportarea efectelor nedorite:

Tn 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 corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila
in link-ul urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental.
Tn acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de acest
produs.

Ultima revizuire 04/2024

BHumatensbHo npoyuTaiite
VHCTPYKLMIO Nepes MPUMEHEHNEeM.

RU

GC CAPSULE APPLIER I

Muctonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER Il npeaHasHayeH ans
paboTkl CO BCEMM CTEKIOMOHOMEPHBIMIM MaTepuanami komnawmm GC,
BbiMyCKaeMbIM1 B hOPMe Karcys — Mo3BONsieT Nerko U3snekars
CTEKIOMOHOMEpHBIE / CTEKNOrMBPUAHbIE MaTepuarts! U3 Karncyr.

Ona TONbLKO OM-CTOMaTONorom B

COOTBETCTBUM C NOKA3AHMAMMU K NPUMEHEHMUIO.

NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

. AxkTuBaums kancyn
TMNepen akTMBMPOBaHNEM MOTPSICUTE Kancyny Uin NOCTYYUTE eio 0
TBEPAYIO NOBEPXHOCTb, ATO PA3PLIXMIUT MOPOLLIOK. Ans
aKTUBMPOBaHNSI KanCyrsl BAABUTE NIYHXeP 40 YPOBHS Tena
Kancyrbl ¥ yepX1BaNTe €ro B TaKOM NONOKEHNM 2 CEKyHABI.

. BHeceHue 3amelwiaHHoro uemMeHTa

a) Mocne 3amelunBaHUs B MUKCEPE UMW amanbramacMecutene
BCTaBLTE Kancyny B NUCTONET U HaaéxkHo 3adukcupyiTe eé
(Puc. 1).

MPUMEYAHME: Kancyny Henb3s ycTaHOBWTb B MUCTONET, €Cnnt
nopLIeHb BbIABUHYT Briepéa. OTBeANUTE MOpLUEHb Ha3ag, Haxas
Ha 0CBOBOXAAIOLLYIO KHOMKY.

b) [OBaxabl HAXMUTE Ha pblyar, YTo6bl 3achUKCUPOBaThL MOSOXKEHUE
Kancynbl. TpeTui pa3 HaxumaiiTe Ha pblyar MeaneHHo, YTobbl
yBeaunThCs, YTO LIEMEHT NOCTYNaeT B HOCKK Kancynbl. HanpaskTe
HOCUK Karcyribl Ha PecTaBpaLio Ui NOATOTOBEHHYIO MOMOCTL
1 aKkypaTHO HaflaBuUTe YETBEPTLIN pas, YToGbl LIeMeHT
BbIAABNMBANCS PaBHOMEPHO. He AaBuUTe Ha pbiyar ¢ U3NULWIHIM
yeunvem (Puc. 2).

MPUMEYAHUA:

1) YTo6bl NpuAaTL HOCKKY Kancynbl NpaBuIbHOE NOMOXeHNe,
AepXKuTe NUCTOMET Kancynoil k cebe 1 NoBepHUTE nanbLamu
Teno Kancyrnbl.

2) Ecrv maTepuan U3BnekaeTcs nioxo, BbIHLTE Kancyny u3
nucToneTa 1 NpoeepsTe ero. Ecrm nuctonet ucnpaseH,
BCTABLTE B HETO HOBYIO Karcyny.

UzBneyeHne Kancynbl

HaxmuTe Ha ocBOGOX/AAIOLLYIO KHOMKY, 4TOBbLI OTBECTW Ha3as
nopLUeHb. BbIHLTE NCNONb30BaHHYIO Kancyny, noBopayunsas eé no
YacoBoil cTpernke u cvellas seepx (Puc. 3).

Pyc. 1 Puc. 2 L d Puc. 3

OYUCTKA

FurneHnyeckoe o6enyxusanue

Cobrnionalite AMPEKTUBLI, CTaHAAPTbI U yKasaHus, AeiCTBYloLLNE B
Batueit cTpaHe Ans 04nNCTKW, AE3NHMEKLMN 1 CTEpUNN3aLMM
MeANLMHCKUX U3AENNIA MHOrOKpaTHOro NpuMeHeHuns. Beerga Hapesaiite
3aLLUMTHYI0 ofexay / cpeacTBa MHAVBMAYaNbHON 3alLMThl (NepyaTku,
MacKm, 3aLnTHbIE 04KN). OUMCTKY 1 AE3NHPEKLIMIO NHCTPYMEHTa
crienyeT NPOBOANTL CPa3y e Nocre KaX/oro ceaHca neveHus, YTobb!
nio6ble XWAKOCTY (Hanp. KPOBbL UMK CMKOHA) He YCNenu 3acTbiTb Ha
BHYTPEHHUX YacTsX HCTpyMeHTa. OBssaTensHO cTepunuayiTe
WHCTPYMEHT nocne ero I'Ipel:lBaleTel'leOl;I W MEXaHWUYECKON O4YUCTKM.

MpeaBapuTensHas o4ucTka

TMepes MexaHN4ecKol 04UCTKO UHCTPYMEHTa TpeByeTcs npou3secTn
€r0 NpeaBapuTENbHYIO O4UCTKY. MPOMOITE MHCTPYMEHT BOAOK
(<43°C/<109.4°F), 4tobbl yaanuTb BUAUMbIE 3arpsi3HeHus 1 nabexartb
CBEPTLIBAHMS BO3MOXHBIX GpbI3r KpOBU. MOrpy3nTe MHCTPYMEHT B
pacTBop hepMeHTHOro MotoLLiero cpeactaa (1 mn cpeactBa Ha 11
BOZbl) M OCTaBbTE Kak MUHUMYM Ha NsTb (5) MUHYT. C NOMOLLbIO WETKN
yAanuTe BUAUMbIE 3arpsi3HEHIst C Y4aCTKOB CO CIOXHbIM penbediom
(Hanp., OTBEPCTUN, WAPHWUPOB, NPYXXWUH, CTEPXHEN, Yrny6neHui).
CpaguHeTe /Ny CHUMKUTE BCE NOABVKHbIE/CbEMHbIE AeTanu
VHCTPYMEHTa 1 o4McTUTE MX WETKoN. OTBEpCTUS 1 yrny6neHus
ouMLLATE KPYTALLMMM ABVKEHNSIMU WETKU NOAXOASILLEro pa3mepa.

ouucTKa (ynsTpassy i ouncTuTens)
Momectute WHCTPYMEHT B yﬂpraSByKOBOVI 0O4YUCTUTENb C NOAXOAAWMUM
MOILLMM CpeacTBOM (cnaboluenoyHoe pepMeHTHOe MotoLLEee CPeacTBO
C HU3KMUM neHoobpasosaHnem, 1 mn cpeacTsa Ha 1 n Boabl).
Cneays WHCTPYKUMSIM KOMNaHUN-NPON3BOANTENS YNLTPa3ByKOBOTO
ouncTUTeNs, NnponsseanTe 06paboTky NHCTPYMEHTa B TEYEHNE MUHUMYM
15 MuHyT npy Temnepatype <43°C/<109.4°F. Mocne aToro TwartensHo
NPOMNOOLNTE UHCTPYMEHT AEMUHEPaNN30BaHHON/AENOHN30BaHHO
BoaoN (<43°C/<109.4°F) MuHumym 1 MUHYTY, yaenss ocob6oe BHUMaHe
y4acTkam Co CroxHbIM penbecom. Ecnn aetanu MHCTpyMeHTa MOXHO
CABWHYTb UNW packpbITk, CreayeT caenartb 370 Ans TwaTenbHoro
NpoMbIBaHUA BCEX NOBEPXHOCTEN. MMyxue oteepcTus / yrnybnexuns
cneayet NpoOMbIBaTh, HECKONBKO pa3 HaMoNHAA nx BOI:[OIZ, a3arem
BbinuBas e€. MonHOCTLI0 NPOCYLIMTE NOBEPXHOCTb UHCTPYMEHTA (C
romoLblo afcopbupytoLLeit Tkaun, Mnbo cTpyén Bosayxa 6es
npumeceit). OCMOTPUTE MHCTPYMEHT Ha NPEAMET BUAUMBIX
3arpsisHeHNN.

ouucTka yrowy;
MaM)

TOMECTUTE UHCTPYMEHT B MALLMHY TakuM 0Gpa3soM, YToBk! Bce ero
MOBEPXHOCTY BbiNi AOCTYMHbI A7 O4MCTKM, @ BCe AeTanu penbeda,
CNOCOGHBIE YAEPKMBATL XUAKOCTb (TNyXNe OTBEPCTUS, YryBreHus)
MMenu BO3MOXHOCTb CTOKa Bofjbl. PaBHOMEpHO pacnpeaenure
MHCTPYMEHT(bI) BHYTPY MaLUMHBI. 3anyCTUTe PeKOMEH/I0BaHHbIE
aBTOMATUYECKUE LIMKITbI O4YUCTKM, CHIEAYS NHCTPYKLMAM
KOMNaHUN-NPOM3BOANTENS MALLWHbBI OTHOCKTENBHO 0BOPYAOBAHMS,
UNCTALLMX 1 MOIOLLIMX CPEACTB (LLENOYHbIE, (hepMEHTHbIE MoloLLMe
cpencTea).

MuHumym nsTb (5) MuHYT ononackusanus (<43°C/<109.4°F)

MuHUMYM NsTb (5) MUHYT NPOMBIBAHUS C MOKOLLMM CpeacTBOM (1 Mn
cpeacTea Ha 1 n Bobl, UMK MHAs NPOMOPLMA COTNACHO MHCTPYKLINN
npoussoanTens) MuHUMym ofiHa (1) MUHyTa ononackusaxms
[AeM1Hepan13oBaHHOI/AeNoHN30BaHHOI BoAoi Mocne MexaHuyeckon
ounctkm 8 MOM y6eauTecs, 4TO NOBEPXHOCTM MHCTPYMEHTA MOMHOCTLI0
cyxve. OCMOTpUTE MHCTPYMEHT Ha NpeaMeT BUANMbIX 3arps3HeHuiA.

CTEPUNU3ALINA

F P
Liukn napogoii cTepunuaaumum no knaccy B unu knaccy S 8
cootseTcTBUM ¢ AnpekTnsoin EN 13060.

MakcumanbHas Temneparypa npu ctepunusauuu: 141°C/285.8°F
Temneparypa CTepUnu3aLnu napom 1 BPEMs BbIAEPKKM:
134°C/273.2°F MUHUMYM 3 MUHYTbI,

nubo 121°C/249.8°F MuHUMYM 20 MUHYT.

PykosTb
®ukcaTop kancynbs!

MopLeHb

dukcatop
Kancynb!

Poiuar

HAUMEHOBAHME OETANEN
MopuieHs

DukcaTop kancynbl

DukcaTop kancynbl

PykosiTe

Poluar

YMNAKOBKA
Mucronet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER Il - 1 wTyka.

XPAHEHUE

Xpahnute nuctonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER il B cyxom
MecTe Bfjanu OT UCTOMHWUKOB Bfiaru, Bo u3bexaHue obpasoBaHust
PKaBUMHBI HA METaNNIMYeCKUX AeTansx.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

. Mepep NepBLIM UCMOMNB30BAHMEM CTEPUNN3YIATE NMCTONET ANs
Kancyn.

. O4MCTKY 1 1E3NHAEKLNIO MHCTPYMEHTA CrieayeT NPOBO/INTL CPasy Xe
nocrie Ka/oro ceaHca neveHms, YTobbl MioGble XUAKOCTY (Hanp.
KPOBb WM CTIOHA) HE YCMENM 3aCTbITh Ha BHYTPEHHNX YaCTsX
VHCTpYMeHTa.

. Bo n3bexanue 06pa3oBaHms piaBiMHbI He PEKOMEHIYeTCs
06pabaTkiBaTh NHCTPYMEHT E3NHMMLIMPYIOLLMMU CPEACTBAMM,
cofiepXaLlymMm Xrop Unu NEPOKCHZL, KCTION BOLOMA, PacTBOPOM
NEPOKCHYKCYCHOIA KCTIOTbI, UMK NOBEPXHOCTHO aKTUBHBIMIA
cpencTBamm 6e3 aHTUKOPPO3MOHHBIX CPE/CTB.

. He npumeHsiite GC CAPSULE APPLIER Il npu paGote ¢
nauneHTamn, UMEIoLLMMM B aHaMHe3e, Ui IEMOHCTPYPYIOLLIMMM
npuU3Haky, anneprum Ha MeTanmel. B cryyae BO3HMKHOBEHMS
NofoGHLIX peakuni HeOBXOAUMO NPEKPaTUTL UCTONb30BaHNEe
VHCTPYMeHTa 1 06paTuTLCs K BpaYy.

. Onepatop, UMeioLNi B aHaMHe3e annepruin Ha MeTanslsl, He A0MKeH
pa6otatb ¢ uHcTpymeHToM GC CAPSULE APPLIER IIl. B cniyyae
BO3HUKHOBEHMS anmnepruieckor peakLu HeMe/NEeHHO NpekpaTuTL
CMOMnb30BaHNe UHCTPYMEHTa 1 0BPaTUTLCS K Bpauy.

. CrieauTe 3a TeM, YTOBbI He 3aLLeMUThb NarnbLibl UMW YacTb NaA0HM
MeXzy YacTIMU MHCTPYMEHTA (PYKOSITBIO U PbIyarom).

. IHCTPYMEHT NpeaHasHayeH ToMbKo /AN NPOdeCcroHanbHoro
NPYMEHEHIS BPa4OM-CTOMATONOrOM.

. IHCTPYMEHT NpeaHa3HayeH ToMbKo /NS NPUMEHEHIS COrMacHo
NOKa3aHWUSIM, ONNCAHHbIM B HACTOSAILLEN UHCTPYKLIMA.

. Mpw paBoTe Bceraa UCNoNbayiTe CPeCTBa MHAMBIUAYATNLHOM 3aLLNTLI
(PPE) — nepuatku,
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HexenartenbHble adppekTbl - OTYETHOCTb!:

VHopmauusi o HexenaresibHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HaKMN
HebnaronpusTHOro cobbITUA (MHUMAEHTA), NPU UCMONb30BaHUN
BblLLEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin deaepaumn
MOXeT BbITb HaNpaBeHa ynoHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENIO
npowussoguTens B P®, 000 «Kpadtaait Papmar:

e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru; 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiTwmHckas, A. 16, ctpoeHue 60, komHata 30,
nometuexue |, atax 5, 8(495)232-69-33.

MocnepHsis penakuus 04/2024

Pred pouzitim si dékladne
precitajte navod na pouzitie.

SK

GC CAPSULE APPLIER Il
GC CAPSULE APPLIER lll je navrhnuty tak, aby ho bolo mozné pouzit
so vSetkymi GC kapslovymi skloionomernymi vyrobkami na ulahéenie
davkovania skloionomérnych / sklo hybridnych kapsli.

Na p len y a v indikaci na p

INDIKACIE PRE POUZITIE

I. Aktivacia kapsle

Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy povrch,

aby sa uvolnil prasok. Ak chcete kapslu aktivovat, stlacte piest, kym

nie je uplne stlaeny s hlavnym telom, a podrzte ho 2 sekundy.
Il. Davkovanie namieSaného cementu
a) Po namiesani v mieSacom pristroji alebo amalgamatore, kapslu

vlozte do drziaka na kapsle a bezpecne pripevnite (Obr. 1).

POZNAMKA: Kapsfu nemozno vkladat, ak je piest vytiahnuty.

Piest zatiahnite stlacenim uvolfiovacieho tlacidla.

b) 2 stlaeniami packy je material v kapsli pripraveny. Pomaly
stlacte packu treti raz a skontrolujte, ¢i je cement vytlaceny do
trysky. Trysku kapsle nasmerujte do nédhrady alebo preparovanej
kavity zuba a pomaly stlacte packu Stvrty raz, aby sa cement
hladko nanasal (obr. 6). Usilujte sa netlacit’ prili§ na aplikator
(Obr. 2).

POZNAMKA:

1) Smer trysky upravite tak, Ze aplikator s kapsfou pridrzite
smerom k sebe a otoite telesom kapsle.

2) V pripade problémov s vytla€anim kapslu vyberte a
skontrolujte aplikator. Ak je aplikétor v poriadku, vymerite
kapslu.

lll. Vybratie kapsle
Stlacenim uvolfiovacieho tlacidla zatlacte piest. Pouziti kapslu
otocte a tahom nahor vyberte z aplikatora (Obr. 3).

pomss s | [ |
o <
obr 1 obr.2 * onr.3

CISTENIE

Hygiena a udrzba

Pri ¢isteni, dezinfekcii a sterilizacii RMD (zdravotnicke nastroje na
opakované pouzite) dodrziavajte smernice, normy a pokyny platné vo
Vasej krajine. Noste ochranny odev/OOP (osobné ochranné prostriedky
ako su rukavice, tvarové masky a ochranné okuliare). Ocistite a
dezinfikujte aplikator ihned po kazdom pouZiti, aby ste zabranili
usadzovaniu tekutin (ako je krv alebo sliny) na vnutornych ¢astiach.

Po predsterilizaénej priprave (pred dezinfekcia) a mechanickom ocisteni
nastroj sterilizujte.

Pred cistenie

Pred mechanickym ¢istenim je potrebné vykonat pred cistenie.
Oplachnite ho vo vode (<43°C/<109.4°F), aby ste odstranili hrubé
necistoty a zabranili koagulacii krvi. Aplikator ponorte do enzymatického
detergentu/ pripravku s antikoréznym tcinkom (na 1 vody pridajte 1ml
detergentu) a macajte minimalne pat (5) minat. Odstrarite pripadné
zvy$né necistoty jemnou kefkou z priestorov, ktoré st naroéné na
Cistenie (napr. otvory, drazky, packa, piest, hriadel, tenké $trbiny).
Uvolnite a/alebo posurite vSetky pohyblivé asti a vSetky zvysné
necistoty odstrarte pomocou jemnej kefky. Otvory a tenké $trbiny
vygistite krazivymi pohybmi pomocou jemnej kefky vhodnej velkosti.

Mechanické cistenie (ultrazvukova
Umiestnite aplikator do ultrazvukovej Cisti
detergentom/pripravkom s antikor6znym G¢inkom (odportc¢a sa mierne
zasadity/alkalicky, malo penivy enzymaticky detergent, na 11 vody
pridajte 1ml detergentu/pripravku s antikoréznym acinkom).

Nechajte aplikator Cistit minimalne 15 minut, postupujte podfa pokynov
vyrobcu ultrazvukovej Eisticky, pri teplote <43°C/<109.4°F. Dokladne
oplachnite s (<43°C/<109.4°F) demineralizovanou/deionizovanou vodou
minimalne 1 mindtu, uistite sa, Ze st navihéené vietky ¢asti. Ak su
niektoré asti nastroja uvolnitelné alebo odstranitelné, je potrebné tieto
Casti otvorit alebo uvolnit, tak, aby bolo mozné dékladne vydistit’ aj tieto
miesta. Drazky, otvory a tenké $trbiny by mali byt preplachnuté
opakovane niekolko krat. Ususite ho odstranenim vSetkej vihkosti a
zvyskov vody (napr. savou handri¢kou, susic¢om s bezolejovym
vzduchovym kompresorom). Nastroje nasledne skontrolujte, & na nich
nie su viditelné necistoty.

(tep! $né sterilizatory a dezinfekéné
umyvacky)

Aplikator umiestnite do umyvacky/sterilizatora tak, aby Gistiaci proces bol
&o najucinnejsi na véetkych, i malo dostupnych miestach aplikatora,
alebo na miestach, kde sa zvykne hromadit voda a tazko z tychto miest
voda odteka (ako napr. drazky, otvory). Nastroje umiestnite rovhomerne
po celej ploche umyvacky.

Spustite automaticky program na umyvacke/sterilizatore, postupuijte tak,
ako je uvedené/odportcané vyrobcom pristroja, a ako je uvedené na
Cistiacich pripravkoch a detergente (zasadity/alkalicky, enzymaticky
detergent/ pripravok s antikoréznym tcinkom).

Minimalne na pat (5) minut program predpranie (<43°C/<109.4°F).
Minimalne na pat (5) minut program ¢istenia detergentom (na 11 vody
pridajte 1ml detergentu alebo sa riadte pokynmi od vyrobcu detergentu).
Miniméalne na jednu (1) minGtu program oplachovania s pouZitim
demineralizovanej/deionizovanej vody. Nastroje nasledne skontrolujte, &i
na nich nie su viditelné necistoty.

STERILIZACIA

Schvaleny postup sterilizacie

Cyklus parnej sterilizacie triedy B a triedy S (hollow) v stlade s normou
EN 13060.

Maximalna teplota sterilizacie: 141°C / 285,8°F

Teplota parnej sterilizacie a doba trvania:

minimalne 3 minuty pri teplote 134°C / 273,2°F,

alebo minimalne v trvani 20 minut pri teplote 121°C / 249,8°F.

Uchyt

Uvolfiovacie tla¢idlo

Drziak kapsle 4
Packa

POMENOVANIA JEDNOTLIVYCH CASTIi
Piest

Drziak kapsle

Uvolfovacie tlacidlo

Uchyt

Packa

OBSAH BALENIA

GC CAPSULE APPLIER Il - 1 kus.

SKLADOVANIE
Uchovavajte GC CAPSULE APPLIER Il na suchom mieste a chrarite
produkt pred vihkostou, aby sa predi$lo korozii.

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim aplikator sterilizujte.

2. Ocistite a dezinfikujte pomécku ihned po kazdom oSetreni, aby ste

zabranili usadzovaniu akejkolvek tekutiny (ako je krv alebo sliny).

3. Neodporuca sa pouzivat dezinfekény pripravok na baze chléru alebo

peroxidu, vodu s vysokou kyslostou, povrchovo aktivne ¢inidlo bez

korézneho pripravku, pretoZe to moze sposobit koréziu.

Nepouzivajte GC CAPSULE APPLIER Il u pacientov, u ktorych sa v

minulosti prejavila alergia alebo vykazuju priznaky alergie na kovy.

Ak sa u pacienta vyskytnu takéto alergické reakcie, zastavte

pouzivanie produktu a vyhladajte lekara.

Pracovnik, u ktorého sa v minulosti vyskytla alergia na kovy, by

nemal pracovat' s produktom GC CAPSULE APPLIER IIl. V pripade,

Ze sa u Vas prejavi alergicka reakcia, prestarite tento produkt

pouzivat a vyhladajte lekara.

Davaijte pozor, aby sa Vam nezachytila ruka alebo prsty medzi packu

a uchyt piesta.

Tento vyrobok by mal pouzivat iba odborny dentalny pracovnik.

. Tento vyrobok by sa mal pouzivat iba tak ako je opisané v tomto
pribalovom letaku.

. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny
kryt o&i.
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Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytni akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré st
uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom internom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental.
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecénosti tohto vyrobku.

Posledna uprava 04/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

SL

GC CAPSULE APPLIERIII

GC CAPSULE APPLIER Il je zasnovan za uporabo z vsemi GC
kapsuliranimi stekloionomernimi izdelki za lazZjo aplikacijo
stekloionomernih/steklohibridnih kapsul.

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporoéene
indikacije.

IINDIKACIJE ZA UPORABO

I. Aktivacija kapsule
Pred aktiviranjem kapsulo pretresite ali tapnite z njo po trdi povrsini,
da se prah sprosti. Ce Zelite aktivirati kapsulo, potisnite bat, dokler ni
popolnoma pritisnjen z glavnim ohisjem, in ga pridrzite 2 sekundi.

. Doziranje meSanega cementa

a) Po mesanju v mesalniku ali amalgamatorju vstavite in trdno
pritrdite kapsulo v drzalo kapsule (Slika 1).

OPOMBA: Kapsule ni mogoce vstaviti, ¢e je bat iztegnjen. Bat
potisnite s pritiskom na gumb za sprostitev.

b) Z rocico naredite 2 klika in kapsula je pripravljena. Pocasi
naredite tretji klik, in preverite, ali je v nastavku iztisnjen cement.
Nastavek kapsule usmerite v restavracijo ali pripravljeno zobno
kaviteto in pocasi izvedite Cetrti klik, da omogocite gladko
doziranje cementa. Pazite, da na aplikator ne pritiskate s preve¢
sile (Slika 2).

OPOMBA:

1) Za nastavitev smeri nastavka drzite aplikator s kapsulo proti
sebi in zavrtite telo kapsule.

2) V primeru tezav z iztiskanjem odstranite kapsulo in preverite
aplikator. Ce je aplikator v dobrem stanju, jo zamenjajte z
novo kapsulo.

Odstranitev kapsule
Pritisnite gumb za sprostitev, da umaknete bat. Odstranite
uporabljeno kapsulo iz aplikatorja tako, da jo zasukate in povlecete

navzgor (Slika 3).
”
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Sika2 ’ sikas

2 polna Kika + 1 potasen
dispenziski kiik

A2 Pogled od zora

CISCENJE

Higiena in vzdrzevanje

Upostevajte vase drzavne direktive, standarde in smernice za ciscenje,
razkuZevanje in sterilizacijo za RMD (medicinski pripomocek za
veckratno uporabo).

Nosite za$¢itno obleko/osebno zas¢itno opremo (osebno zascitno
opremo, kot so rokavice, obrazne maske in za$¢itna ocala). Nastavek
ocistite in razkuZite takoj po vsaki uporabi, da se izognete kakrsnim koli
kontaminacijam (kot je kri ali slina), ki se naberejo na notranjih delih.
Sterilizirajte napravo po predhodnem razkuZevanju in mehanskem
¢gidcenju.

Predciscenje

Pred mehanskim ¢i¢enjem je potreben korak pred¢i§cenja.

Izperite z vodo (<43 °C/<109,4 °F), da odstranite velike ostanke in
preprecite strievanje krvi.

Potopite aplikator in ga najmanj pet (5) minut namocite v encimski
detergent (uporabite 1 ml detergenta v 1 L vode). S krtaco odstranite
dodatno umazanijo iz zahtevnih konstrukcijskih elementov (tj. lukenj,
tecajev, vzmeti, vodil). Premaknite in/ali povlecite vse premi¢ne dele in
odstranite umazanijo s krtaco. Uporabite z vrtljivimi gibi krtaco ustrezne
velikosti da ocistite luknje.

Mehansko ¢iséenje (ultrazvocni Eistilec)

Nastavek postavite v ultrazvocni Cistilec z ustreznim Eistilnim sredstvom
(rahlo alkalnim, nizko

penecega encimskega detergenta, uporabite 1 ml detergentav 1L
vode). Sonicate applier najmanj 15 minut po navodilih proizvajalca na
temperaturo <43°C/<109,4°F.

Temeljito izpirajte z (<43°C/<109,4°F) demineralizirano/deionizirano
vodo najmanj 1 minuto, s ¢imer poskrbite za namakanje zahtevnih
oblikovnih znagilnosti. Ce je sestavni del instrumenta premicen ali ga je
mogoce izvledi, je treba del izvledi ali odpreti za temeljito

izpiranje na teh mestih. Tezko dostopne luknje je treba veckrat zapolniti
in izprazniti. Posusite tako, da odstranite morebitne ostanke tekocine
(npr. z vpojno krpo, posusite s stisnjenim zrakom brez olja).

Preverite instrumente za vidno umazanijo.

Mehansko ¢iS¢enje (termo dezinfektor ali €istilo za instrumente)
Nastavek polozite v podlozko tako, da so dostopne vse oblikovne
znacilnosti nastavka ¢is¢enje in taksne funkcije, ki zadrzujejo tekocino (tj.
slepe luknje, Spranje), lahko odtecejo. Enakomerno mesto instrumentov
v celotnem pralnem stroju.

Zazenite priporoc¢ene korake samodejnega pranja v skladu s
specifikacijami proizvajalca opreme, €istil in detergentov (alkalni,
encimski detergent).

Najmanj pet (5) minut predpranja (<43°C/<109,4°F).

Najmanj pet (5) minut pranja z detergentom (uporabite 1 ml detergenta v
1 L vode ali glede na detergent navodila proizvajalca).

Najmanj eno (1) minutno izpiranje z demineralizirano/deionizirano vodo.
Prepricajte se, da je aplikator popolnoma suh po avtomatiziranem ciklu
pranja. Preverite instrumente za vidno umazanijo.

STERILIZACIJA

Odobren postopek sterilizacije

Cikel parne sterilizacije razreda B ali razreda S (votel) v skladu z EN
13060.

Najvisja temperatura sterilizacije: 141°C/285,8°F
Temperatura sterilizacije s paro in ¢as zadrzevanja:
134°C/273,2°F najmanj 3 minute,

ali 121°C/249,8°F najmanj 20 minut.

Oprijem
Gumb za sprostitev

Drzalo
za kapsule

Vzvod

IME DELOV

Bat

Drzalo za kapsule
Gumb za sprostitev
Oprijem

Vzvod

PAKET
GC APLIKATOR ZA KAPSULE Il - 1 kos.

SHRANJEVANJE
GC CAPSULE APPLIER Il hranite na suhem mestu, stran od visoke
vlage, da preprecite rjavenje.

POZOR
1. Pred uporabo sterilizirajte aplikator.

2. Ocistite in razkuzite napravo takoj po vsakem zdravljenju, da se

izognete kakrsni koli kontaminaciji (kot je npr kri ali slina), ki se usede

na notranje dele.

Uporaba dezinfekcijskega sredstva na osnovi klora ali peroksida,

moéno kisle vode, povrsinsko aktivnega sredstva brez sredstva za

zasc¢ito pred rjo ali perocetne raztopine ni priporogljivo, ker lahko
povzrogi rjo.

. GC CAPSULE APPLIER Il ne uporabljajte pri bolnikih, ki imajo v
preteklosti alergije ali znake alergije na kovine. Ce opazite tak$ne
reakcije, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.

. Operater, ki ima v preteklosti alergijo na kovine, ne sme rokovati z

GC CAPSULE APLIKATOR Il V primeru alergije prenehaijte z

uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

Pazite, da se vada roka ali prsti ne zataknejo med rocico in rocajem.

Ta izdelek naj uporablja le zobozdravnik.

Ta izdelek se sme uporabljati samo za aplikacije, opisane tukaj.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in

zas¢itna ocala se mora vedno uporabljati.

Porocanje o nezelenih ucinkih:

Ce zaznate kakrsen koli nezeleni uginek, reakcijo ali podoben dogodek
ob uporabi tega izdelka, vkljuéno s takimi, ki niso nasteti v teh navodilih
za uporabo, jih, prosimo, sporocite neposredno preko ustreznega
dobavitelja. Seznam za dobaviteljev v vasi drzavi najdete na naslednji
povezavi:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
lahko pa pi$ete neposredno na e-naslov nasega sistema za varnost:
vigilance@gc.dental. Tako boste prispevali k varnosti tega izdelka.

(sR)
GC CAPSULE APPLIER I

GC CAPSULE APPLIER llI dizajniran je za upotrebu sa svim GC
kapsuliranim glasjonomer proizvodima da bi olak3ali i pojednostavili
doziranje glasjonomernih/glashibridnih kapsula.

I
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Pre upotrebe pazljivo
procitati uputstvo.

Samo za stru¢nu P u indikacij; za
upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

I. Aktivacija kapsule
Pre aktivacije kapsulu protresti ili njome lupnuti o tvrdu povrsinu kako
bi se oslobodio prah. Za aktivaciju kapsule pritisnuti klip dok se ne
poravna sa telom i zadrzati 2 sekunde.

. Doziranje zamesanog cementa

a) Nakon mesanja u mikseru ili amalgamatoru, kapsulu postaviti i
sigurno je fiksirati u drzacu (Slika 1).
VAZNO: Kapsula se ne moZe postaviti ako je klip aplikatora
izvucen. Klip vratiti u kuciste pritiskom na polugu za otpustanje.
Za pripremu kapsule, dvaput pritisnuti polugu. Polako je pritisnuti
treci put za proveru da li se istiskuje cement u vrh. Vrh kapsule
usmeriti u restauraciju ili preparisani kavitet i polako cetvrti put
pritisnuti polugu kako bi se zapocelo polako istiskivanje cementa.

z

Izbegavati primenu prekomerne sile na aplikator kapsule (Slika 2).

VAZNO:

1) Za podes$avanje smera vrha kapsule, aplikator kapsule drzati
sa kapsulom okrenutom prema sebi pa okrenuti telo kapsule.

2) U slucaju oteZzanog istiskivanja, izvaditi kapsulu i proveriti
aplikator. Ako je aplikator u dobrom stanju, postaviti novu
kapsulu.

lll. Uklanjanje kapsule
Pritisnuti dugme za uvlacenije klipa.Kori§¢enu kapsulu izvaditi iz
aplikatora okretanjem i povlacenjem na gore (Slika 3).

2 poteza punjenja +
1 potez doziranja

Pogled odozgo

Sika2 s

CISCENJE

Higijena i odrzavanje

Pratiti uputstva specifi¢na za zemlju, standarde i preporuke za ¢iscenje,
dezinfekgiju i sterilizaciju za RMD (reusable medical device / medicinski
uredaj za visekratnu upotrebu).

Nositi zastitnu odecu / licnu zastitnu opremu (PPE - Personal Protection
Equipment / li¢na zastitna sredstva kao $to su rukavice, maske za lice i
zasdtitne naocare). Ocistiti i dezinfikovati aplikator odmah posle svakog
tretmana, kako bi se izbeglo da se bilo kakve te¢nosti (poput krvi ili
pljuvacke) taloZze na unutradnjim delovima. Sterilisati uredaj posle
preddezinfekcije i mehanickog ciscenja.

Predéiscenje

Pre mehanickog ¢is¢enja potreban je korak predcisc¢enja.

Isprati u vodi (<43°C) kako bi se uklonili veliki ostaci i sprecilo
zgruSavanje krvi.

Uroniti aplikator i drzati potopljen najmanje pet (5) minuta u enzimskom
deterdZentu (upotrebiti 1 ml deterdzenta u 1| vode).

Ukloniti dodatne necistoc¢e ¢etkom sa zahtevnih konstrukcijskih delova
(npr. rupa, $arki, opruga, osovina, pukotine). Pomaknuti i/ili uvuéi sve
pomicne delove i etkom uklonite necistoce. Koristiti kruzne pokrete sa
¢etkom odgovarajuce veli€ine za ribanje rupa i pukotina.

Mehanicko ¢isc¢enje (ultrazvuéni Cistac)

Staviti aplikator u ultrazvuéni ¢ista¢ sa odgovarajuéim deterdzentom za
¢is¢enje (blago alkalnim, nisko penu$avi enzimski deterdZent, koristiti 1
ml deterdZenta u 1| vode).

Tretirati aparat ultrazvukom minimalno 15 minuta prema uputstvima
proizvodaca na temperaturi <43°C. Detaljno isprati (<43°C)
demineralizovanom/deioniziranom vodom najmanje 1 minutu, paze¢i da
se isperu zahtevni konstrukcijski delovi. Ako su delovi instrumenta
pomiéni ili se mogu uvuéi, potrebno ih je uvuéiili otvoriti za detaljno
ispiranje na tim mestima. Zatvorene rupe/pukotine treba vise puta puniti
i prazniti. Osusiti uklanjanjem svih ostataka te¢nosti (npr. upijajuéom
tkaninom, osusiti komprimovanim vazduhom bez ulja). Proverite ima li
na instrumentima vidljivih necisto¢a.

Mehanicko ¢i$éenje (termalna masina za pranje za dezinfekciju ili
masina za pranje instrumenata)

Staviti aplikator u masinu tako da su svi zahtevni konstrukcijski delovi
aplikatora dostupni za ¢i$¢enje i da oni specifi¢ni delovi koji zadrzavaju
te¢nost (4. slepe rupe, pukotine) mogu iscuriti. Ravnomerno rasporediti
instrumente u celoj masini. Pokrenuti preporu¢ene korake za
automatsko pranje prema specifikacijama proizvodaca opreme,
sredstva za ¢is¢enje i deterdzenti (alkalni, enzimski deterdzent).

Minimalno pet (5) minuta pretpranja (<43°C).

Najmanje pet (5) minuta pranja deterdzentom (upotrebiti 1 ml
deterdZzenta u 1 | vode ili prema uputstvima proizvodaca deterdzenta).
Najmanje jedan (1) minut ispiranja demineralizovanom/dejonizovanom.
Proveriti da li je aplikator potpun suv posle automatskog ciklusa pranja.
Proveriti ima li na instrumentima vidljivog zaprljanja.

STERILIZACIJA

Odobren postupak sterilizacije

Ciklus parne sterilizacije klase B ili klase S (3uplje) u skladu sa EN
13060.

Maksimalna temperatura sterilizacije: 141°C
Temperatura parne sterilizacije i vreme drzanja:
134°C najmanje 3 minuta,

ili 121°C najmanje 20 minuta.

Oprijem
Gumb za sprostitev

Drzalo
za kapsule

Vzvod

NAZIV DELOVA
Klip

Drzac kapsule
Poluga za otpustanje
Rucka

Poluga

PAKOVANJE
GC CAPSULE APPLIER llI (aplikator za capsule) - 1 kom.

CUVANJE
Cuvati GC CAPSULE APPLIER Ill na suvom mestu daleko od visoke
vlage kako bi se sprecilo rdanje.

UPOZORENJE

1. Pre upotrebe sterilisati aplikator.

2. Ocistiti i dezinfikovati uredaj odmah nakon svakog tretmana, kako bi
se izbeglo da se bilo kakve tecnosti (poput krvi ili pljuvacke) taloze na
unutradnjim delovima.

Koriséenje dezinficijensa na bazi hlora ili peroksida, jako kisele vode,
povrsinski aktivnog sredstva bez sredstva za zastitu od rde ili
perosiréetnih rastvora se ne preporucuje jer to moze prouzrokovati
rdanje

Ne koristiti GC CAPSULE APPLIER |l na pacijentima koji imaju
alergijsku istoriju ili pokazuju znakove alergije na metale. Ako se
pojave bilo kakve takve reakcije, prekinuti kori$¢enje proizvoda i
obratiti se lekaru.

. Operater koji ima alergijsku istoriju na metale ne bi trebao da rukuje
sa aplikatorom GC CAPSULE APLIKATOR |lI. U slu¢aju alergije,
prekinuti upotrebu i posavetovati se s lekarom.

Paziti da ruka ili prsti ne budu uhvaceni izmedu poluge i rucke.

Ovaj proizvod sme koristiti samo stomatolog.

Ovaj proizvod se sme koristiti samo za ovde opisane primene

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

bl I
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lzvestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg
autoriteta u vaoj 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

cete doprineti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.
uK]
GC CAPSULE APPLIER I

GC CAPSULE APPLIER Il (xiCi MICTONET ANA KAMNCYN)
NPU3HaYEHNI N5 BUKOPUCTaHHS! 3 yciMa KancynbHUMM
cknoioHomepHuMu npoayktamu GC ([xiCi) Ans nonerweHHs [o3yBaHHS
CKIOIOHOMEPHUX/CKNOTiBpUAHMX kancyn.

Poslednja revizija 04/2024

Mepep 3acTOCyBaHHAM YBaXHO
npoYnTanTe iHCTPYKLito 3 BUKOPUCTAHHS.

Onsa aHHA nule
Ao y

MOKA3AHHSA OnA BUKOPUCTAHHA

I. AxkTuBauisa kancynu
[ins Toro, wo6 po3nyLNTU NOPOLLOK BCEPEAWHI Kancynu nepes
aKTuBaUli€to, CTPYCHITb ii aBo nereHbko nocTykaiTe no Teepaiit
noBepxHi i GokoBoto cTiHKOW. [Ins akTuBaLi kancynu BAaBiTe
nnyHXep Tak, Wo6 BiH NOBHICTIO 3aHYPUBCA y Kancyny Ta yTpumyiTe
B LibOMY MOMOXEHHI 2 CeKyHaN.

‘omaTtornioramu y Bunagkax 3a

. BuaaenioBaHHA 3aMillaHOro LeMeHTY
a) [MMicna samiwyBaHHsA y MiKCepi 4v amansramo3mitlysasi, HaginHo

BCTaBTE Kancyny B TpUMay ansi kancyn (Puc.1).

MPUMITKA: Kancyna He moxe ByTu BCTaHOBreHa, AKLLO NiyHXep

nictonera BUCYHYTWIA. BTArHITb NNyHXXeP, HAaTUCHYBLUW KHOMKY.

HatucHiTb 2 pa3w, wo6 3anoBHUTU HOCKK Kancynu. MoBinbHo

HaTuCKalTe TPETii pa3, o6 NepekoHaTUCS, LU0 LIEMEHT

BUIABMIOETLCS 3 HOCUKA. CNpsMYiTe HOCUK Kancynn Ha

OpTONEANYHY KOHCTPYKLiO Y1 [0 BinpenapoBaHOi NOPOXHUHU

3y6a Ta NoBINbHO HAaTUCKaliTe YETBEPTUIA Pa3 s NNaBHOTO

BWABIIOBAHHA LIEMEHTY. YHIKaNTe 3aCTOCYBaHHSA HaaMipHOT

cunu. (Puc. 2).

MPUMITKA:

1) LL|o6 BigperynioBaTth HaNpsIMOK HOCMKa, TPUManTe nicTonet 3
Kancysnolo y Hanpsimky /1o cefe Ta noseprariTe kopnyc
Kancynm.

2) Y pa3i TpyAHOLLIB NP BUAABMIOBaHHI Matepiany, Buaanite
Kancyny Ta nepesipTe NPUCTPIN. AKLLO NICTONET y HanexHomy
CTaHi, BCTaBTe HOBY Kancyny.

1. BupaneHHs kancynu
HatucHiTb KHOMKY, WO6 BTArHYTU nnyHxep. Buaanite BukopuctaHy
Karncyrny 3 nictonera Npokpy4ytouu Ta nigHimatoum ii goropu (Puc. 3).

o2

2 noxamsonm vaToxana

OYMLLEHHA

Firiena Ta pornsag

[loTpumyiiTech iHCTPYKLUiiA, CTaHAapTiB i BKa3iBOK BaLLOi kpaiHu LWoao
ouULLEHHS, AediHdekuii Ta cTepunizauii RMD (MeauyHnx npuctpois
6aratopa3oBoOro BUKOPUCTAHHS).

Opsiraitte 3acoby iHAUBIAYaNbLHOTO 3aXUCTY (Taki SIK PyKaBU4KU, Mackn
Ans 06nuyYs Ta 3ax1cHi okynsipu). OuniyiiTe Ta AesiHdikyiTe nictonet
onpasy nicns KOXHOT NpoLeaypy, Wo6 YHUKHYTU NOTPannsiHHA PiavHI
(Hanpuknag, KpoBi Y1 CrMHW) Ha BHYTPILLHI YacTuHU. CTepunisyiite
NPUCTPIA Nicns nonepeaHLoi Ae3iHdeKUii Ta MeXaHIYHOTO OHULLIEHHS.

Bua seepxy.

MonepeaHe o4uLeHHs

Mepen MexaHiYHUM OUMLLEHHAM HeoBXigHUI eTan nonepeaHbOro
ounLeHHst. Mpomuiite y Boai (<43°C/<109,4°F), wo6 Bupanutu rpy6i
3anuLLIKK Ta 3anobirTi 3ropTaHHIo KPOBi.

BaHypTe nicToneT i 3aMoYiTh LLOHaNMEHLLE Ha M'ATb (5) XBUNKUH Y
€H3UMHOMY MUiiHOMY 3acobi (BUKkopucTOBYTE 1 Mn MUitHOrO 3acoby B 1
n Boau). Bupanite witkoto aoaaTtkosuii 6pya is pen’edHnx
KOHCTPYKTUBHUX €MIEMEHTIB (Hanpuknaz, OTBOPIB, NETErb, MPYXWH,
Banis, WinuH). MepemicTiTe Ta/abo BTArHITL yCi pyXxoMi YacTuHU Ta
BuAaanite Gpya 3a gonomoroto WiTku. BukopucTosyiite obepTanbHi pyxu
LiTKOIO BiANOBIAHOMO PO3MIpY, LWOG NOYUCTUTN OTBOPM Ta LLNMHN.

MexaHiuHa YncTKa (YyNETPa3ByKOBUI OYULLYBaY)

MomicTiTk nicToneT B ynbTpa3sykoBUA O4MLLYBaY i3 BiANOBIAHUM
MUIO4MM 3aCO6OM (3nerka NyHUM (hepMEHTaTUBHIM MUIOYNM 3aC06OM
i3 HU3bKUM YTBOPEHHSM MiHW, BUKOPUCTOBYITE 1 MM MUKOHOTO 3acoby Ha
1 n Bogu). OBpobnsnTe Npunaz ynsTpaasykom MpoTArOM LOHANMEHLUE
15 XBUNWH, [OTPUMYIOYNCH IHCTPYKLII BUPOBHUKA, Npy Temnepartypi
<43°C/<109,4°F.

PeTenbHO npomuiiTe AeMiHepanisaoBaHo/A€iOHI30BaHO BOAOK
(<43°C/<109,4°F) npoTsirom LoHanMeHLue 1 XBUNUHK, 060B'3KOBO
3POLLYIOYM CKINaAHI €NeMEeHTN KOHCTPYKLi. FKLLO KOMMOHEHTH
iHCTPYMEHTY pyxnusi a6o MOXyTb BTAryBaTUCA, HEOBXIAHO BTAHYTM a0
BiAKPUTYW YaCTUHY NS PeTenbHOMo NPOMUBAHHS B LUX Micusix. Crini
OTBOPW/LLLINUHM Cif NPOMUBATM Ta OYNLLLYBATU HEOJHOPA30BO.
Bucywits, BuAanuBeLumn Gyab-siki 3anuLKk1 piguHn (Hanpuknag,
MOMMNHAI0HOI0 TKAHUHOIO, BUCYLLITL CTUCHEHUM NOBITPAM 6€3 AoMiLLIoK
macTuna). MepesipTe iHCTPYMEHTU Ha HasBHICTb BUAUMOTO
3a6py/aHEHHS.

( il Top a6o Muitka ans

iHCTpyMeHTiB)

MomicTiTh nicToneT y npunaj Ans MATTS TakUM YUHOM, Wo6 yci
KOHCTPYKTUBHI eneMeHTy nictoneta 6ynu AOCTYMHi AN O4MLLEHHS, a Ti
enemMeHTW, siki yTPUMYIOTb PiauHy (Hanpuknag, ryxi OTBOpW, LWifMHK),
Mornu cTikaT. PiBHOMIPHO PO3MICTiTh IHCTPYMEHTN NO BCLOMY Npunaay
ANS MUTTS.

BukoHaiTe pekoMeHA0BaHi KPOKWU aBTOMATUYHOT MUMHOT MaLUMHW,
[oTpuMytouKck crnieyudikainn BUpo6Huka woao obnagHaHHs, 3acobis
[ANA YULLEHHSA Ta MUAHUX 3aCOGIB (NYXHNX, EH3UMHUX MUIAHUX 3aco6iB).

Minimym m'sTb (5) xBUNKUH nonepeaHboro MuTTs (<43°C/<109,4°F).
MiHiMym m'sTb (5) XBANUH MUTTA 3 MUIOYMM 3acoBom (BUKkopucToByiiTe 1
M1 MuitHoro 3acoby Ha 1 1 Boan abo BiAMOBIAHO 40 IHCTPYKLUIA
BUpOGHUKa). MiHiMym ofHa (1) XBUNMHA NONOCKaHHSA
AeMiHepanisoBaHo/AeioHi3oBaHO BoAoto. MepekoHarTecs, Wo
nicToNeT NOBHICTIO BMCOX MICNS LMKy aBTOMAaTUYHOI Muiiku. MepesipTte
HCTPYMEHTI Ha HasIBHICTL BUAUMOTO 3a6pyAHEHHS.

CTEPUNI3ALIA

3ar p ypa cT

Liukn naposoi ctepunisauii knacy B a6o knacy S (nopoxHUcTuin)
signosiaHo no EN 13060.

MakcumanbHa Temnepatypa ctepunisaii: 141°C/285,8°F
TemnepaTypa napoBoi cTepunisadii Ta Yac BUTPUMKM:
134°C/273,2°F npoTsiromM MiHiMym 3 XBUAWH,

abo 121°C/249,8°F npoTsarom MiHiMym 20 XBUNKH.

. Tpumay
BuBinbHato4a kHomka

Mnyrxep

Tpumay
And kancyn Baxinb

HA3BU YACTUH
MnyHxep

Tpumad ans kancyn
BuBinbHAo4a kHonka
Tpumay

Baxinb

NMAKOBAHHA
GC CAPSULE APPLIER Il (xiCi MICTONET ANA KANCYN ) - 1 wr.

3BEPIFAHHA

36epiraitte GC CAPSULE APPLIER IIl (OxiCi MICTONET ANA KANCYN
1) y cyxomy micui noaani i niaBuLLEHOT BonorocTi, Wwo6 3anobirtu
ipXaBiHHIO.

YBATA

1. Neper BUKOPUCTAHHAM CTepuniayiiTe nicTonet.

2. OuuuwyitTe Ta AesiHdikyiiTe NPUCTpii ofpasy nicns KOXHOro
BUKOPUCTaHHS, OB YHUKHYTU NOTPaNAsHHS PiavHK (Hanpuknaa,
KPOBI Y¥ CMINHU) Ha BHYTPILLIHI YaCcTUHW.

. He pekomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBaTH AE3iHdiKytoumii 3aci6 Ha
0CHOBI xnopy a6o nepekucy, cunbHOKMUCIY BOflY,
NoBEPXHEBO-aKTMBHY Pe4oBUHY 6e3 aHTUKopOaiitHoro 3acoby abo
NepOLITOBMIA PO3UMH, OCKIMbKM Lie MOXE CIIPUYUHIUTY IDXKY.

4. He Bukopucrosyiite GC CAPSULE APPLIER Il (OxiCi MICTONET
ANA KANCYI 111) 3 naujentamu, y Akux B aHaMHesi € anepris abo
03Hakw aneprii Ha MeTanu. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuin
NPUNUHITE BUKOPUCTAHHS NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCS 40 Nikapsi.

. Nikap, siknid paHille MaB aneprito Ha MeTanu, He NOBUHEH

npauosatt 3 GC CAPSULE APPLIER IIl. Y pasi aneprii npunuHite

BUKOPUCTaHHS Ta 3BEPHITLCA A0 Mikapsi.

BynsTe o6epexH1MM Ta He 3aTUCHITL PyKY Y NaneLb Mix Baxenem

Ta TpUMalem.

. Lleit npoaykT NoBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS NULLIE NPOGECIHUM

CTOMAaTOmNOroM.

Llei npoayKT cnif BUKOPUCTOBYBAaTU NULLE ANst Al WO, ONUCaHi TyT.

. 3aBxam BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHAMBIAYanbHOMO 3axuUcTy, Taki sk
3aXWUCHI pykaB1YKW, Macku Ta 3aXMCHi 3acobu Ans ouen.

HeGaxaHi edekTu — 3BIiTHICTb!:

Akwio BK AisHaeTecs npo Byab-ski HebaxaHi Hacnigky, peakuii abo
nofi6Hi BUNAZAKK, LLO BUHMKMN BHACNIAOK BUKOPUCTaHHS! LIbOTO NPOAYKTY,
BKIKOMAK04M Ti, WO He 3a3HajeHi B Ll iHCTPYKLT OO BUKOPUCTAHHS,
6yapb nacka, nosigomTe npo HUx GeanocepeaHbO BiANOBIAHIA cucTemi
NWUABLHOCTI, BUGPABLUM HANEXHUIA OpraH BaLLOT KpaiHu, Lo AOCTYNHUIA 3a
HACTYMHUM NOCUNAHHSM:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

a TaKoX 10 HaLLOT CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPOSH:
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DIKKAT

. Kullanmadan 6nce aplikatorii sterilize edin.

. Her tedaviden hemen sonra cihazi temizleyin ve dezenfekte edin,

bdylece herhangi bir sivi (6rnegin kan veya tiikiriik) i¢ kisimlara

yerlesmesi.

Klor veya peroksit bazli dezenfektan, gliglii asitli su, ylizey aktif

madde kullanimi. Pas 6nleyici madde veya perasetik gézelti olmadan

paslanmaya neden olabileceginden tavsiye edilmez.

. GC CAPSULE APPLIER |ll'i alerji gegmisi olan veya alerji gésteren
hastalarda kullanmayin. Metallere karsi alerji belirtileri. Bu tiir
reaksiyonlar goriiliirse, ilaci kullanmayi birakin. Griini kullanmayin ve
bir doktora bagvurun.

. Gegmisinde metallere kars alerjisi olan bir operatér GC

KAPSULUNU kullanmamalidir. Alerji durumunda kullanmay birakin

ve bir doktora danigin.

Elinizi veya parmaklarinizi kol ile kabza arasina sikistirmamaya

dikkat edin.

Bu iriin sadece bir dis hekimi tarafindan kullaniimalidir.

Bu Uriin sadece burada agiklanan uygulamalar igin kullaniimalidir.

Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gzIigu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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istenmeyen etkiler — Raporlama:

Bu kullanim kilavuzunda listelenmeyenler de dahil olmak tizere, bu
Urintin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir istenmeyen etki,
reaksiyon veya benzeri olaylarin farkina varirsaniz, litfen tlkenizin
uygun yetkilisini segerek bunlari dogrudan ilgili teyakkuz sistemi
araciligiyla bildirin. agsagidaki baglantidan erisilebilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ayrica dahili uyaniklik sistemimiz: vigilance@gc.dental.

Bu sekilde, bu Griintin glvenligini artirmaya katkida bulunacaksiniz

Son Revizyon 04/2024

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet
lietoSanas instrukciju.

LV

GC CAPSULE APPLIER Il

GC CAPSULE APPLIER Il kapsulas aplikators ir paredzéts lietoSanai ar
GC kapsulétiem materialiem, lai nodro$inatu materiala izspie$anu no
stikla jonoméra/hibridstikla kapsulas.

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.
INDIKACIJAS

I. Kapsulas aktivéSana
Kapsulu, lai izsijatu pulveri, pirms aktivé$anas sakratit vai pret cietu
virsmu padauzit. Lai aktivétu kapsulu, kapsulas virzuli iespiest
kerment un paturét 2 sekundes.

Il. Cementa izspieSana no kapsulas
a) Péc samaisiS8anas mikseri vai amalgamatora, kapsulu ievietot un
kartigi nofiksét kapsulas turétaja.
PIEZIME: Ja virzulis nav atvilkts, kapsulu nevar ievietot.
Atbrivojiet virzuli, nospieZot atbrivotajtaustinu. (Att.1).
Nospiest 2 reizes apak$é&jo rokturi. TreSo reizi lenam nospiest
apakséjo rokturi un parbaudit, vai cements redzams kapsulas
uzgalr. Novirziet kapsulas uzgali preparéta zoba kavitaté un
ceturto reizi Ienam nospieZot apakséjo rokturi, iepildiet cementu
kavitaté (att. 6). Izvairieties uz kapsulas aplikatoru pielietot
parmérigu spéku (Att. 2).
PIEZIME:
1) Lai pielagotu kapsulas uzgala virzienu, aplikatoru turiet
pavérstu pret sevi un pagrieziet kapsulas kermeni.
2) Ja gadijuma ir gratibas ar izspieSanu, iznemiet kapsulu un
parbaudiet aplikatoru.Ja aplikators ir laba stavokli, aizvietojiet
ar jaunu kapsulu.

Kapsulas ekstrakcija

Nospiediet atbrivosanas pogu, lai ievilktu virzuli. Iznemiet izlietoto
kapsulu no aplikatora pagrieZot pulkstenraditaja virziena un velkot
uz augsu (Att. 3).

b)

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC CAPSULE APPLIERII

GC CAPSULE APPLIER Il on metallist aplikaator, mis on mdeldud
kasutamiseks koos koigi GC kapseldatud klaasionomeertoodetega,
et holbustada klaasionomeer-/klaashiibriidmaterjalide valjutamist
kapslist.

ET

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

I. Kapsli aktiveerimine
Enne aktiveerimist raputage kapslit v6i koputage seda kiiliega
vastu kdva pinda, et pulber kapslis muutuks lahtisemaks. Kapsli
aktiveerimiseks suruge kapsli kolbi, kuni see on pohiosa suhtes
taielikult alla surutud ja hoidke seda 2 sekundit all.
. Segunenud tsemendi valjutamine
a) Péc samaisi$anas mikser vai -please delete, it is not my
language Parast segamismasinas v6i amalgamaatoris
segamist sisestage ja fikseerige kapsel kindlalt aplikaatorisse
(Joon.1).
MARKUS: Kapslit ei ole véimalik sisestada, kui kolb on
véljaulatuvas asendis. Tommake kolb tagasi vabastusnuppu
vajutades.
Vajutage kaks (2) korda kangi, et kapslist 6hk vélja suruda.
Tehke kolmas vajutus aeglaselt, et kontrollida tsemendi
valjumist valjutusavast. Suunake kapsli ,nokk"
restauratsioonile voi prepareeritud hambale ja vajutage
neljandat korda aeglaselt, et tagada materjali tihtlane
véljutamine. Valtige ligse jou rakendamist aplikaatorile (Joon.

£

2).

MARKUS:

1) Selleks, et véljutusava suunda muuta, hoidke aplikaatorit
koos kapsliga enda poole ja keerake kapsli pohiosa.

2) Kui materjali valjutamisel esineb raskusi, eemaldage
kapsel ja kontrollige aplikaatorit. Kui aplikaator on heas
seisukorras, siis vahetage kapsel valja.

Kapsli eemaldamine

Kolvi tagasitémbamiseks vajutage vabastusnuppu. Eemaldage
kasutatud kapsel aplikaatorist seda keerates ja (les tommates
(Joon. 3).

ZKiret Kangile vajust +
acglane vajutus valutami Vd

L]

Pealtvaade

Joon. 2 Ld Joon. 3
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TIRISANA

Higiéna un apkope

Higi&na un apkope

levérojiet valsti noteiktas atkartoti lietojamo iericu tirisanas, dezinfekcijas
un sterilizacijas direktivas, standartus un vadlinijas.

Valkajiet personigo aizsargaprikojumu , tadu k& cimdi, sejas maska un
aizsargpbrilles. lerici uzreiz péc katras lietoSanas notiriet, lai nenotiktu
tadu Skidrumu ka asinis un siekalas nogulsnésanas uz iek$&jam dalam
Sterilizét ierici péc dezinfekcijas un mehaniskas tirisanas.

Pirmstirisana

Pirms mehaniskas tiri$anas ir nepiecieSams veikt tirisanu.

Noskalot tdent (<43°C/<109.4°F) , lai nonemtu netirumus un noveérstu
asins koagulé$anos.

lemérkt ierici uz minimums 5 minutém enzimus saturos$a tirisanas
8kidruma (izmantojiet 1ml lidzekla uz 1 litru Gdens).

Atlikusos netirumus grati pieejamas vietas (piem.atveres, enges,
atsperes, padzilinajumi, varpstas) notirit ar birsti. Pakustiniet un/vai
atvienojiet visas kustigas dalas un notiriet ar birsti. Izmantojiet aplveida
kustibu un piemérota izméra birsti, lai iztiritu visas atveres un
padzilinajumus.

Mehaniska tiri$ana (ar ultraskanu)

levietojiet ierici ultraskanas tiritaja, kura ir piemérots tiriSanas lidzeklis
(nedaudz sarmains, mazputojo$s enzimu tirisanas lidzeklis, izmantojiet
1ml lidzekla uz 11 Gdens).

Darbiniet ultraskanas tiritaju minimums 15 mindtes, ievérojot razotaja
lietoSanas instrukciju, pie temperattiras <43°C/<109.4°F.

Rapigi noskalot (<43°C/<109.4°F) ar demineraliz&tu/dejoniz&tu Gdeni
vismaz 1 mindti, Tpai pievérSot uzmanibu sareZgita dizaina dalam. Ja
instrumenta komponentes ir nonemas vai kustigas un var tikt pavirzitas,
ir nepiecie$ams dalas atvért, lai noskalotu tas vietas. Aklas
atveres/padzilinajumi ir japiepilda un jaiztuk$o vairakas reizes.

NozZavét lidz pilniba sauss (piem. ar absorbé&josu dranu, saspiestu
bezellas gaisu). Parbaudiet instrumentu uz redzamiem netirumiem.

Sana (termiskaja dezinfekcijas un mazgasanas
aparata vai instrumentu mazgasanas iekarta )

levietojiet ierici mazgataja ta, lai visas virsmas batu pieejamas tirisanai
un tas virsmas, kas var uzkrat Gdeni (piem. aklas atveres, padzilinajumi)
var drenéties. Vienmérigi izvietojiet instrumentus mazgataja. Leslédziet
rekomendéto automatiskas mazgasanas ciklu saskana ar razotaja
specifikaciju attiectba uz aparatiru, tiriSanas un mazgasanas lidzekliem
(sarmains, enzimu tirisanas lidzeklis).

Minimums piecas minates (5) pirmsmazgasana (<43°C/<109.4°F).
Minimums piecas minttes (5) mazgasana ar tiriSanas lidzekli
(izmantojiet 1ml tiri$anas lidzekla uz 11 Gdens saskana ar raZotaja
instrukciju). Minimums viena mindte (1) skalo$ana ar
demineralizétu/dejoniz&tu Gdeni.

Parliecinieties vai aplikators péc mazgasanas cikla ir pilnigi sauss.
Parbaudiet instrumentu uz redzamiem netirumiem.

STERILIZACIJA

Apstiprinata sterilizacijas procedira

Tvaika steriliziacijas cikls B vai S klases autoklava saskana ar EN
13060.

Maksimala sterilizacijas temperattra: 141°C/285.8°F
Tvaika sterilizacijas temperattira un noturésanas laiks:
134°C/273.2°F minimums 3 mindtes,

vai 121°C/249.8°F minimums 20 mindtes.

Rokturis

Atbrivotajtausting

Virzulis

Kapsulas 4
turétajs Apakséjais rokturis

SASTAVDALU NOSAUKUMI
Virzulis

Kapsulas turétajs

Atbrivotajtausting

Rokturis

Apaks$gjais rokturis

IEPAKOJUMS
GC CAPSULE APPLIER Il - 1 gabals.

UZGALBASANA
Uzglabat GC CAPSULE APPLIER Ill sausa vietad prom no mitruma, lai
noveérstu rasésanu.

BRIDINAJUMS

1. Pirms lieto$anas sterilizét.

2. Péc katras izmanto$anas uzreiz notirit un dezinficét, lai jebkadi

Skidrumi (k& pieméram asinis vai siekalas), nepaliktu uz iek3&jam

dalam.

Hlora vai peroksida bazes dezinfekcijas Iidzekli, stipru skabi saturosi

lidzekli, virsmas tiriSanas lidzekli, kuros nav pretriisas piedevu vai

peracetisku $kidrumu izmanto$ana nav ieteicama, jo var izraisit

risésanu.

Nelietot GC CAPSULE APPLIER Il pacientiem, kuriem ir alergija uz

metaliem. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta lietoSanu

un vérsieties pie arsta.

5. Lietotajs, kuram ir alergija uz metaliem, nedrikst izmantot GC

CAPSULE APPLIER IlII. Alergijas gadijuma partraukt lietosanu un

Vérsties pie arsta.

Uzmanieties no pirkstu iespie$anas starp augséjo un apaks$éjo

rokturi.

Produkts paredzéts profesionalai izmanto$anai zobarstnieciba.

Produkts ir paredzéts tikai izmanto$anai, kas aprakstita Saja

dokumenta.

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

Ja lietojot $o produktu, novérojat kadu nevélamu blakusefektu, reakcijas
vai lidzigus notikumus, tostarp tos, kas nav minéti $aja lietoSanas
instrukcija, ladzu, zinojiet par to tiesi, izmantojot attiecigo vigilances
sistému, izvéloties atbilstoSu savas valsts iestadi, kurai var pieklt,
izmantojot saiti:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu iek$&jas vigilances sistémai: vigilance@gc.dental

Sada veida jus palidzésiet uzlabot $a produkta dro§umu.

Atjaunots 04/2024

Prie$ pradédami naudoti atidZiai
perskaitykite instrukcijas.

LT

GC CAPSULE APPLIER I

GC CAPSULE APPLIER Il sukurtas siekiant palengvinti GC kompanijos
kapsulémis pristatomy stiklojonomeriniy bei hibridiniy produkty
dozavima.

Skirtas tik gydytojy

i pagal

vigilance@gc.dental. Takum unHom, B1 GyaeTe cnpusTu ni, 0
6e3neKu Liboro NpoayKTy.

Last revised 04/2024

YNoBHOBaXeHUN NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071,
Ykpaina

Ten/cakc: +380445020091, e-mait: info@kristar.ua

kristar.ua
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GC CAPSULE APPLIER I

GC CAPSULE APPLIER IIl, cam iyonomer/cam hibrit kapstillerin kolay
dagitimini kolaylastirmak igin tim GC kapstilli cam iyonomer ile
kullaniimak iizere tasarlanmisgtir.

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

Kapsiil aktivasyonu

Etkinlestirmeden 6nce, tozu gevsetmek igin kapsiilii sallayin veya
sert bir ylizeye yan tarafina hafifge vurun. Kapsuli etkinlestirmek
igin, pistonu ana gévdeye tamamen bastirilincaya kadar itin ve 2

saniye basili tutun.

. Karigmig siani uygulayin
a) Mikser veya karistiricida karistirdiktan sonra, kapstilii kapstil
yuvasina sikica yerlestirin ve sabitleyin (Sekil.1).

NOT: Piston uzatiimigsa kapstil yerlestirilemez. Serbest birakma

digmesine basarak pistonu geri gekin.

Kapsiilii doldurmak igin kolla 2 vurus yapin. Simanin noziilden

cikip gtkmadigini kontrol etmek igin Gglinci vurusu yavasca

yapin. Kapsiil ucunu restorasyona veya hazirlanmis kaviteye
yoénlendirin ve simanin diizgiin bir sekilde gikmasini saglamak
icin doérdlincli hareketi yavasca yapin. Tabancaya cok fazla glic

uygulamaktan kaginin (Sekil. 2).

NOT:

1) Noziiliin yéniini ayarlamak igin, tabancay kapsiille birlikte
kendinize dogru tutun ve kapstl gévdesini gevirin.

2) Ekstriizyonda zorluk olmasi durumunda, kapsdli gikarin ve
tabancay1 kontrol edin. Tabanca iyi durumdaysa, kapsull
degistirin.

lll. Kapsiiliin ¢ikarilmasi

Pistonu geri gekmek igin serbest birakma diigmesine basin.

Kullanilmis kapstilii gevirerek ve yukari dogru gekerek tabancadan

cikarin (Sekil. 3).

Kullanimdan &nce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

b,

2 haziama stroku + 1 yavas
Uygulama sirok

Ustten Gériinim

Sekil. 1 Sekil. 2 Rd Seki. 3

TEMIZLIK

Hijyen ve bakim

Temizlik, dezenfeksiyon ve dezenfektan icin tlkenize 6zgu direktifleri,
standartlari ve yonergeleri izleyin.

RMD (yeniden kullanilabilir tibbi cihaz) igin sterilizasyon.

Koruyucu giysi/PPE (eldiven, yliz maskesi ve maske gibi kisisel koruma
ekipmanlari) giyin. Glivenlik gozlikleri). Her tedaviden hemen sonra,
herhangi bir olumsuzlugu dnlemek igin uygulayiciyi temizleyin ve
dezenfekte edin. Sivilarin (kan veya tiikriik gibi) i¢ pargalara
yerlesmesi. On dezenfeksiyon ve mekanik temizligin ardindan cihazi
sterilize edin.

On temizlik
Mekanik temizlikten énce bir 6n temizlik adimi gereklidir.
Kaba kalintilari gidermek ve kanin pihtilasmasini 6nlemek icin suda
(<43°C/<109,4°F) durulayin.
Aplikatori daldirin ve enzimatik deterjanda en az bes (5) dakika bekletin
(1ml 1L su iginde deterjan). Zorlu tasarim 6zelliklerinden (6rn. delikler,
menteseler, yay) ilave kiri bir firga ile temizleyin, saft, yariklar). Tim
hareketli pargalari hareket ettirin ve/veya geri gekin ve bir firca
kullanarak kiri temizleyin. Delikleri ve yariklari firgalamak igin uygun
boyutta bir fir¢a ile déndiirme hareketi kullanin.

ik temizlik ( i i ici)
Uygulayiciyi hafif alkali, dustik alkali kdpiiren enzimatik deterjan, (1L su
iginde 1ml deterjan) igerenuygun bir deterjani bir ultrasonik temizleyiciye
koyun. Ureticinin talimatlarini izleyerek en az 15 dakika boyunca
sonikasyon uygulayicisi <43°C/<109,4°F sicaklikta tutun.
(<43°C/<109,4°F)sicaklikta demineralize/deiyonize su ile en az 1 dakika
boyunca iyice durulayin. Eger bilesenleri alet hareketlidir veya geri
cekilebilir, pargayi tam olarak geri gekmek veya agmak gerekir bu
yerlerde durulama yapilmalidir. Kérlenmis delikler/yariklar tekrar tekrar
doldurulmali ve bosaltilmalidir. Sivi kalintilarini gidererek
emici bez, basingli yagsiz hava ile kurutun). Aletlerde gori
olmadigini kontrol edin.

Mekanik temizlik (termo yikayici dezenfektor veya alet yikayici)
Aplikatori yikayiciya, aplikatorin tiim tasarim 6zelliklerine erigilebilecek
sekilde yerlestirin. Temizlik ve sivi tutan bu tir ézellikler (6rn. kor delikler,
yariklar) tahliye edilebilir. Yikayici boyunca enstriimanlari esit sekilde
yerlestirin.

Tavsiye edilen otomatik yikayici adimlarini Greticinin asagidaki
talimatlarina gére calistirin ekipman, temizlik maddeleri ve deterjanlar
(alkalin, enzimatik deterjan)

Ena z 5 dak 6n yikama (<43°C/<109.4°F).

Minimum bes (5) dakika deterjanl yikama (1 litre suda 1 ml deterjan
kullanin veya deterjana gore uretici talimatlarr).
Demineralize/deiyonize su kullanarak en az bir (1) dakika durulayin.
Uygulayicinin su 6zelliklere sahip oldugundan emin olun otomatik
yikama dongusiinden sonra tamamen kurulayin. Aletlerde gérindr kir
olup olmadigini kontrol edin.

STERILIZAYON

Onayli Strelizasyon Prosediirii

EN 13060 uyarinca buhar sterilizasyon déngiisti sinif B veya sinif S (ici
bos).

Maksimum sterilizasyon sicakhgi: 141°C/285,8°F
Buhar sterilizasyon sicaklidi ve bekletme siresi:
En az 3 dakika boyunca 134°C/273,2°F,

veya 121°C/249,8°F sicaklikta en az 20 dakika.

Serbest birakma Kavrama

dugmesi

Piston

4

Kol

Kapsiil tutucu

PARCALARIN ADI
Piston

Kapsiil tutucu

Serbest birakma digmesi
Kavrama

Kol

PAKET

GC KAPSUL Aplikatérii Il - 1 adet.

SAKLAMA

Paslanmayi 6nlemek igin GC CAPSULE APPLIER |II' yiiksek nemden
uzak kuru bir yerde saklayin.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

I. Kapsulés aktyvacija
Prie$ aktyvuodami kapsule stipriai pakratykite ar pabarbenkite jg j
kieta pavirsiy, kad milteliai tapty biresni. Kapsulés aktyvavimui,
sustumkite joje esantj stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.

. MaiSymas
a) Sumai$e maiSytuvu ar amalgamatoriumi, tvirtai ir saugiai
istatykite kapsule j dozatoriy (Pav.1).

PASTABA: Kapsulés nebus jmanoma jstatyti, jei stiimoklis bus

jspaustas, paspauskite atleidimo mygtuka ir graZinkite stamoklj j

pirming padétj.

Dukart spustelékite svirtj kapsulei uztaisyti. Trecig kartg palengva

nuspauskite svirt] ir stebékite ar per kapsulés snapelj pradeda

tekeéti medziaga. Nukreipkite kapsulés snapelj j restauracijos vidy
ar | paruostg ertme ir Svelniai nuspauskite svirtj ketvirtg kartg.

Nespauskite pernelyg stipriai (Pav. 2).

PASTABA:

1) Norédami reguliuoti snapelio kryptj, laikykite dozatoriy prie$
save ir nukreipkite snapelj reikiama kryptimi.

2) Jei isspaudimo metu kyla sunkumy, i§imkite kapsule ir
patikrinkite aplikatoriy. Jei dozatorius nepazeistas, jdékite
naujg kapsule.

lll. Kapsulés i$émimas

Kad atlaisvintuméte stiimoklj paspauskite atleidimo mygtukg .

ISimkite naudotg kapsule sukdami ir traukdami ja j virSy (Pav.3).

b

Z parucsiamiel paspaudmal

/ Vaizdas 8 virsaus | |+ etos dozavino paspaudmas
VALYMAS
Higiena ir prieziara

Vadovaukités savo Salies direktyvomis, standartais ir valymo,
dezinfekcijos bei sterilizavimo RMD (pakartotinai naudojamy
medicininiy prietaisy) gairémis.

Dévékite asmenines apsaugos priemones - pirstines, kaukes ir
apsauginius akinius. Siekdami skyséiy (kraujo ar seiliy) uzsilaikymo
vidinése dozatoriaus dalyse po kiekvieno naudojimo nedelsdami jj
valykite ir dezinfekuokite. Sterilizuokite prietaisg sekdami pirminés
dezinfekcijos ir mechaninio valymo etapais.

Pradinis valymas

Prie§ mechaninj dozatoriaus plovimag rekomenduojamas pradinis jo
valymas. Kapsuliy laikiklj plaukite iltu vandeniu (<43°C/<109.4°F). Taip
pasalinsite matomus ne$varumus bei kraujo likucius.

Dozatoriy pamerkite j enziminj tirpalg ( naudokite 1ml valiklio ir 11
vandens), laikykite maZiausiai penkias (5) minutes.

Sunkiai prieinamas vietas (skylutes, vyrius, spyruokles, griovelius,
plysius) valykite sukamaisiais judesiais tinkamo dydZio Sepetéliu.
Pajudinkite ir/ar atitraukite visas galimas judrias dalis bei valykite likusius
nedvarumus. Atkreipkite démesj j angeles bei plySelius.

Mechaninis valymas (ultragarsiné vonelé)

Dozatoriy pamerkite j ultragarsine vonele su tinkama valomaja
priemone ( silpnai $armine, mazai putojancia enzimine medziaga,
naudokite santykiu 1ml valiklio ir 1| vandens) . Vadovaudamiesi
gamintojy nurodymais aplikatoriy valykite ne maziau 15 minuciy
<43°C/<109.4°F temperaturos tirpale. Kruopsciai apie 1 minute
skalaukite (<43°C/<109.4°F) distiliuotu vandeniu,uztikrinkite, kad baty
praplautos visos sunkiai prieinamos vietos. Jei darbo instrumentas su
paslankiomis ar atitraukiamomis dalimis, batinai jas pajudinkite, atverkite
ir gerai praskalaukite. Aklinos angos ar plysiai turi bati papildomai
uzpildomi ir istustinami. Nusausinkite (pvz. vandenj gerai sugerianciu
audiniu arba dziovinkite orapate). Patikrinkite ar néra matomy
pazeidimy.

(terminis ius ar
instrumenty plovimo jranga)

|dékite dozatoriy j plovimo masing taip, kad visos sunkiai pasiekiamos
vietos ( aklinos angos, tarpeliai) baty iSplautos ir iSdZiovintos.
Instrumentus idéstykite tolygiai.

Vadovaudamiesi gamintojy nurodymais, atsizvelgdami j jrangos
specifiSskuma, valymo priemones bei detergentus (Sarmus, enziminius
valiklius) paleiskite automatinj plovima.

Maziausiai penkios (5) minutés pirminio valymo (<43°C/<109.4°F).
Maziausiai penkios (5) minutés plovimo su valikliu (naudokite 1ml
ploviklio ir 11 vandens arba kitas gamintojy nurodytas proporcijas).
Maziausiai vieng (1) minute skalaukite distiliuotu vandeniu. Jsitikinkite,
kad dozatorius po automatinio plovimo visikai sausas. Patikrinkite ar
néra matomy instrumenty pazeidimy.

STERILIZAVIMAS

R sterili

B ar S klasés (tusciaviduriy) prietaisy sterilizavimo garais ciklas,
vadovaujantis EN 13060 direktyva.

Maksimali sterilizavimo temperattra: 141°C/285.8°F
Sterilizavimo temperatiira garais ir laikymo laikas:
134°C/273.2°F maziausiai 3 minutes

arba 121°C/249.8°F maziausiai 20 minuéiy.

Rankena

Atleidimo mygtukas

Sttmoklis
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Svirtis

Kapsulés
laikiklis

DALYS

Stamoklis
Kapsulés laikiklis
Atleidimo mygtukas
Rankena

Svirtis

PAKUOTE
GC CAPSULE APPLIER IIl - 1 vienetas.

LAIKYMAS
Siekdami i$vengti ridziy formavimosi laikykite GC CAPSULE APPLIER
Il sausoje vietoje atokiau nuo drégmes $altiniy.

ATSARGIAI

1. Prie§ naudodami,- dozatoriy sterilizuokite.

. Norédami iSvengti skysciy (kraujo ar seiliy) uzsilaikymo po kiekvieno

naudojimo nedelsdami dozatoriy valykite ir dezinfekuokite.

Chlorano ar peroksido pagrindu pagaminty valikliy,stipraus ragstinio

vandens, priemoniy neapsaugandiy nuo radijimo ar actiniy tirpaly

naudojimas nerekomenduojamas, kadangi gali i$$aukti radijimo

procesus.

. GC CAPSULE APPLIER Il nenaudokite pacientams, kuriems buvo

pasireiskusios alerginés reakcijos j metalus. Jei naudojant atsirado

jautrumas, nutraukite produkto vartojima bei kreipkités j gydytojus.

Darbuotojas alergiSkas metalams neturéty dirbti su GC CAPSULE

APPLIER IIl. Pasireiskus alerginéms reakcijoms, nenaudokite

dozatoriaus ir konsultuokités su gydytojais.

Bikite atidds laikydami pirstus tarp svirties ir atramos.

. Sis produktas gali bati naudojamas tik odontology specialisty.

. Sis produktas turi biti naudojamas tik taip, kaip nurodyta auk&¢iau
iSdéstytose instrukcijose.

. Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS PADARINIUS:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucijg:
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.
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PUHASTAMINE

Hiigieen ja hooldus

Jargige korduvkasutatava meditsiiniseadme puhastamise,
desinfitseerimise ja steriliseerimise riigipdhiseid direktiive,
standardeid ja juhiseid.

Kandke vastavat riietust/isikukaitsevahendeid (isikukaitsevahendeid
nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid).

Puhastage ja desinfitseerige aplikaator kohe péarast igat kasutamist,
et véltida vedelike (nagu veri voi siilg) sadestumist seadme
sisemistele osadele. Steriliseerige seade parast eelnevat
desinfitseerimist ja mehaanilist puhastamist.

Eelpuhastus
Enne mehaanilist puhastamist on vajalik eelpuhastus.
Loputage vees (<43°C/<109,4°F), et eemaldada suuremad jaagid ja
valtida vere hilbimist. Leotage aplikaatorit vahemalt viis minutit
ensiimaatilises pesuaines (kasutage 1 ml pesuainet 1 liitris vees).
Puhastage harjaga aplikaatoril olevad raskesti ligipadsetavad kohad
(nt avad, hinged, vedru, voll, praod). Liigutage ja/voi tommake kaiki
ligutatavaid osasid, et eemaldada mustus harjaga ka keerukamtest
kohtadest. Kasutage sobiva suurusega harjasid voi harjakesi, et
paaseksite ligi avadele ja pragudele.
. i

P )
Asetage aplikaator sobiva puhastusvahendiga téidetud ultrahelivanni
(kergelt aluseline, vahevahutav ensiimaatiline pesuaine, kasutage 1
ml pesuainet 1 liitris vees).
Todtlege aplikaatorit ultraheliga véahemalt 15 minutit, jargides tootja

juhiseid temperatuuril <43°C/<109,4°F. Loputage pohjalikult

(<43°C/<109,4°F) demineraliseeritud/deioniseeritud veega vahemalt
tihe (1) minuti jooksul, loputades kindlasti ka keerukamaid kohti
aplikaatoril. Kui aplikaatori komponendid on liigutatavad voi
sissetdbmmatavad, tuleb osa nendes kohtades pohjalikuks
loputamiseks sisse tommata véi avada. Kéikvomalikud avad/praod
tuleb korduvalt veega taita ja tiihjendada. Kuivatage instrument,
eemaldades koik vedelikujaégid (nt. imava lapiga, kuivatades
féoniga, pusteldades Glivaba 6huga). Kontrollige visuaalselt, et
instrument oleks puhas.

Vi instr
Asetage aplikaator pesurisse nii, et kdik aplikaatori konstruktsio-
onilised osad oleksid puhastamiseks juurdepaasetavad ning
koikidest vedelikku koguvatest elementidest (nt. avad, praod) saaks
vedelik vélja voolata. Asetage instrumendid pesumasinasse iihtlaselt.
Kaivitage soovitatud automaatpesuri toimingud, jargides tootja
spetsifikatsioone seadmete, puhastusvahendite ja pesuvahendite
(leeliseline, ensiimaatiline pesuaine) kohta.

Vahemalt viis (5) minutit eelpesu (<43°C/<109.4°F).

Véahemalt viis (5) minutit pesuvahendiga pesu (kasutage 1 ml
pesuainet 1 liitris vees voi vastavalt pesuaine tootja juhistele).
Vahemalt iiks (1) minut loputamist demineraliseeritud/deioniseeritud
veega. Veenduge, et aplikaator oleks parast automaatset pesutsiiklit
taielikult kuiv. Kontrollige visuaalselt, et indtrument oleks puhas.

STERILISEERIMINE

F ii steriliseeril P!

Auruga steriliseerimise tsiikkel klass B voi klass S (66nsus) vastavalt
standardile EN 13060.

Maksimaalne steriliseerimise temperatuur: 141°C/285.8°F
Auruga steriliseerimise temperatuur ja hoidmisaeg:
134°C/273.2°F minimaalselt kolm (3) minutit,

vGi 121°C/249.8°F minimaalselt 20 minutit.

Kaepide
Vabastusnupp

Kapslihoidja

I
Kang

OSADE NIMETUSED

Kolb

Kapslihoidja

Vabastusnupp

Kaepide

Kang

PAKEND

GC CAPSULE APPLIER Il aplikaator- 1 tiikk.
HOIUSTAMINE

Hoiustage GC CAPSULE APPLIER Il aplikaatorit kuivas kohas,
eemal korgest niiskusest, et valtida roostetamist.

HOIATUS

1. Enne kasutamist steriliseerige aplikaator.

. Pérast igat kasutamist koheselt puhastage ja desinfitseerige

aplikaator, et valtida vedelike (nt veri voi stilg) sadestumist

siseosadele.

Kloori- v6i peroksiidipShise desinfitseerimisvahendi, tugeva

happelise vee, pindaktiivse aine ilma roostekindla aineta voi

peraédikhappe lahuse kasutamine ei ole soovitatav, kuna see v6ib
pohjustada roostetamist.

. Arge kasutage GC CAPSULE APPLIER IIl aplikaatorit patsientidel,
kellel on teadaolevalt esinenud metalliallerigia v&i on
metalliallergia nahud. Selliste reaktsioonide tekkmisel I5petage
koheselt aplikaatori kasutamine ja vajadusel péérduge arsti poole.

. lisik, kes kasitleb GC CAPSULE APPLIER |l aplikaatorit ning kellel
on esinenud metalliallergia, ei tohiks antud instrumendiga téétada.
Allergiliste reaktsioonide tekkimisel tuleks instrumendi kasutamine
koheselt I6petada ning p66rduda arsti poole.

. Kandke hoolt, et teie kasi voi sormed ei jaaks kangi ja kdepideme
vahele.

. Seda toodet tohib kasutada ainult hambaravialane spetsialist.

. Seda toodet tuleks kasutada ainult siin kirjeldatud rakendustes.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
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Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist vo6i muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental. Sel viisil sate aidata kaasa toote ohutuse
parandamisele.
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