ZEA490XK H180mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
HYDRAULIC TEMPORARY RESTORATIVE

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

INDICATIONS FOR USE
As a temporary filling material.

DIRECTIONS FOR USE

a) Dry the prepared cavity with a small cotton pellet.

b) Transfer the material to the cavity using a suitable instrument and
form the contour. In the case of occlusal Class | cavities let the
patient bite down on the surface, and then form the contour.

c) Ask the patient to close his / her mouth. The filling will harden in
about 30 minutes by absorbing moisture. Recommend the patient to
avoid pressure or abrasion for at least 1 hour.

Notes:

1. Do not mix or contaminate with any other material.

2. When removing the filling, clean the cavity with an alcohol soaked
cotton pellet.

3. Close the jar immediately.

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

PACKAGES
Jar 30 g, white or pink (Europe: white only)

CAUTION

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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MNpeau ynotpeba, BHuMaTenHo
npoyeTeTe MHCTPyKUUUTE 3a ynoTpeba.

CAVITON

BPEMEHEH Bb3CTAHOBABALL MATEPUAI, BTBbPAABALY OT
BOOA

[Ma ce n3nonasa camo OT eHTaNHN nekapw, cnasBaiku NHCTPYKUUUTE
3aynotpeba.

WHOWKALMN 3A YIOTPEBA
KaTo maTtepnan 3a BpeMeHHO Bb3CTaHOBABaHE.

HACOKU 3A YNIOTPEBA

a) MoacyLueTe Npenapupaxns KaBuTeT ¢ namyyeH Tyndep.

b) MocTaseTe MaTepuana B kaBuTeTa C NOMOLLTA Ha NOAXOAALL
WHCTPYMEHT 1 opopmeTe KOHTYypa. B cnyyaun Ha okny3aneH Knac |
KaBUTETW, HaKapanTe NauMeHTLT Aa 3axane no NOBLPXHOCTTA 1
cnen ToBa ohopMeTe KOHTYpa.

c) MomoneTe nauneHTa Aa 3aTBOpYM ycTaTa cu. BbacTaHoBABaHETO Lie
BTBBLPAY cnea 30 MuHyTK, abcopbupaiikn Bnara. MpenopbyaiTte Ha
nauueHTa fa u3Gsrea HaTUCK UMK TpUEHe NoHe 3a 1 vac.
3abenexku:

1. He cmecBaiiTe 1 He 3aMbpcsiBaiiTe C KakbBTO U @ € Apyr
matepuan.
2. KoraTo oTCTpaHsiBaTe Nnombara, NoYMCTETE KaBUTETa C HAMOEH
CbC CMUPT NamyyeH Tyndep.
. 3aTBOpeTe BypkaH4yeTo BeAHara.

w

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacrassHe ce npenopbysa, CbXpaHﬂBal;iTe Ha
XNafiHo U TbMHO MSCTO (4-25°C / 39-77°F).

OMNAKOBKW
BypkaH 30 g, 6an 1 posos (EBpona: 6sn camo)

BHUMAHUE

1. B peaku ciyyau, NpoayKThT MOXE @ IPUYMHI YyBCTBUTENIHOCT Npu
Hsikou xopa. Mpv TakuBa peakuuu, npekparete ynotpebara Ha
npoaykTa u ce oGbpHeTe KbM nekap.

2. N'nynm npeanasuu cpeactea (JMC) kaTo pbkaBULKM, MAcK1 U
npeanasHn ounna Tpsbsa BMHar Aa 6bAaT HOCEHU.

Hsikou cnomeHaTu npoaykTu B Tasun U3Y morat fa 6baat

Knacuduumpaxu kato onacku cnopea GHS. Bunaru ce 3anosHasaiite

C AaHHWUTE 3a 6€30NacHOCT, HANNUYHY Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te BuHaru morat Aa GL,ElaT n3nckaHu u ot Bawws AOCTaBYMK.

MOYNCTBAHE U OESVNHOEKLINA

AO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOITOKPATHA YMOTPEBA: 3a na ce
n3berHe KPbCTOCAHO 3aMbPCSBAHE MEX/Y NaUUeHTuTe,
YCTPOWCTBOTO N3NCKBA CPEHO HUBO Ha AE3MHMEKLMS.

BenaHara cnea ynotpe6a MHCNeKTMpaiTe ycTpORCcTBOTO U eTukeTa 3a
BfOABaHE Ha CbCTOSIHMETO. M3XBBbPRETe yCTPONCTBOTO, aKo €
yBpeaeHo.

HE OBJIMBAUTE. MouucTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce
npeoTBPaTH N3CbXBAHE U HaTpynBaHe Ha 3aMbpCUTENN.
[MesunHcbekumpaiite ¢ NpoAyKT 3a KOHTPON Ha UHdEKLUMTE CpeHo
HWBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHY LIENW, B 3aBUCUMOCT OT PEr1OHaNHUTE
/ HaLUMOHamNHUTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa U KNMHUYHOTO npeacTassiHe (SSCP),
monsi, BuxTe 6asata gaHHu EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTE C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[MoknaaBaHe Ha HexenaHu e ekTu:

AKo y3HaeTe 3a HakakbB BU/J HexenaH edekT, peakuns unu nogo6Hu

CbOUTUSA, Bb3HUKHANM OT ynoTpeGaTa Ha T3 NPOAYKT, BKIKOYNTENHO

Teaun, KOUTO He ca M3GPOEHM B Tasn MHCTPYKLUS 3a ynoTpeba, Mons,

[oKNaABaiiTe M AMPEKTHO Ypes CbOTBETHATa cucTema 3a

6AuTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAAILMS OpraH BbB Baluata cTpaHa

[IOCTBIHN Ype3 creHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTpellHa 6ANTENHOCT:

vigilance@gc.dental

IMo TO3n HaumH uie AonpuHeceTe 3a

nono6psBaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

Mocneana kopekuyus: 05/2025

PFed pouzitim si peclivé pfectéte navod
k pouziti.

CAVITON

PROVIZORNI VYPLNOVY MATERIAL TUHNOUCI VE VLHKU

Urceno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

INDIKACE K POUZITI
Provizorni vyplfiovy material.

NAVOD K POUZITI

a) Osuste preparovanou kavitu malym vatovym tamponem.

b) Material za pomoci vhodného nastroje preneste do kavity a vytvarujte
konturu. V pfipadé okluzalnich kavit . tfidy nechte pacienta
zakousnout do povrchu a poté vytvarujte konturu.

c) Pozadejte pacienta, aby zaviel Usta. Absorbovanim vihkosti vypli
ztvrdne pfiblizné do 30 minut. Doporucte pacientovi, aby se nejméné
1 hodinu vyvaroval tlaku nebo abrazi.

Poznamky:

1. Nemichejte a nepouzivejte spole¢né s Zzadnym jinym materialem.

2. Kdyz odstrafujete vypli, Cistéte kavitu vatovym tampdénem
nasaklym alkoholem.

3. Kelimek ihned uzaviete.

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39-T7°F).

BALENI
Kelimek 30 g, bily nebo rizovy (Evropa: pouze bily)

UPOZORNENI

1.V ojedinélych pfipadech se muze produkt vyvolat u nékterych
pacientu precitlivélost. Pfi takové reakci se doporucuje prestat
produkt pouzivat a vyhledat Iékare.

2. Vzdy pfi praci pouzivejte prostfedky osobni ochrany (POO) jako
rukavice, masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpeénostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
https://www.gc.dental/europe

MuZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFIKOVANI: )

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduje toto zafizeni stfedni Grovné
dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte zafizeni a oznacte zhoreni.
Zafizeni znicte, je-li poskozeno.

NEPONORUJTE. Dukladné vycistéte zafizeni, aby se zabranilo
vysychani a hromadéni $kodlivych latek. Dezinfikovat pfipravkem
stfedni urovné podle registrovaného stupné infekénosti v rdamci zdravotni
péce v souladu s regionalnimi / narodnimi pfedpisy.

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

Hiaseni nezadoucich Gginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Géinku, reakcei ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to v€etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostifednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich ucinku patficnému aradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zptsobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 05/2025

Prije uporabe paZljivo progitati upute za
uporabu.

CAVITON

HIDRAULICNI MATERIJAL ZA PRIVREMENE RESTAURACIJE
Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Materijal za priviemene ispune.

UPUTE ZA UPORABU

a) Kuglicom vate osusiti preparirani kavitet.

b) Materijal unijeti u kavitet odgovarajuc¢im instrumentom te ga oblikovati.
Kod okluzalnih kaviteta klase | zatraZiti pacijenta da zagrize po
povrsini te zatim oblikovati materijal.

c) Zatraziti pacijenta da zatvori usta. Ispun ¢e se stvrdnuti kroz oko 30
minuta apsorpcijom viage. Pacijentu se preporuca izbjegavati pritisak
i abraziju barem sljedecih sat vremena.

Vazno:

1. Ne mijesati niti onegistiti drugim materijalima.

2. Kod odstranjenja ispuna, kavitet ogistiti kuglicom vate namo¢enom
u alkohol.

3. Posudu odmah zatvoriti.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuéuje se éuvati na hladnom i tamnom
miestu (4-25°C / 39-77°F).

PAKIRANJE
Posuda od 30 g, bijela ili roza (Europa: samo bijela)

UPOZORENJE

1. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, odmah prekinuti uporabu
proizvoda i obratiti se lijec¢niku.

2. Uvijek nositi osobna zastitna sredstva (PPE - Personal protective
equipment) kao $to su rukavice, maska za lice i zastitne naocale.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu mogu se

klasificirati kao opasni prema Globalnom harmoniziranom sustavu

klasifikacije i oznac¢avanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized

System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek procitati

sigurnosne tehnicke listove dostupne na:
https://www.gc.dental/europe

Mogu se i nabaviti od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

UREDAJ ZA VISEKRATNU UPORABU: Kako bi se izbjegla medusobna
kontaminacija izmedu pacijenata, za ovaj je uredaj potrebna srednja
razina dezinfekcije. Uredaj pregledati odmah nakon uporabe i oznagiti
nedostatke. Baciti ako je oste¢en.

NE URANJATI U VODU. Uredaj temeljito o¢istiti kako bi se sprijecilo
su$enje i nakupine nedistoca. Dezinficirati proizvodom registriranim za
srednju razinu kontrole infekcije u zdravstvu, prema regionalnim /
nacionalnim smjernicama.

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

Izvjescivanje o nezeljenim u¢incima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujucii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuc¢i sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece 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.

Datum zadnje revizije: 05/2025

Hasznalat el6tt az dtmutatot
olvassa el figyelmesen!

VIZRE ES NYALRA KOTO IDEIGLENES TOMOANYAG

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikécios terlileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Ideiglenes témbanyagként

HASZNALATI UTMUTATO

a) Vattagomboc segitségével szaritsa ki a kavitast.

b) Vigye a kavitasba és alakitsa ki az anyagot egy megfelelé miiszerrel.
I. osztalyu kavitas esetén a paciens raharapassal alakitson ki
megfelelé okkluziét.

c) Kérje meg paciensét, hogy zarja 0ssze a szajat. A tomés kb.

30 méasodperc alatt megszilardul a szaj nedvességétél. Paciense

tartozkodjon az evéstdl egy oran keresztil.

Megjegyzés:

1. Ne keverje vagy szennyezze mas anyaggal.

2. A témés eltavolitasakor hasznaljon alkoholos vattagombécot a
kavitas kitisztitdsahoz.

3. Hasznalat utan a taroléedényt azonnal zarja vissza.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivés helyen tarolando
(4-25°C / 39-7T7°F).

KISZERELES
Taroléedény 30 g, szinek: fehér vagy rézsaszin (Eurépa: kizarélag fehér)

FIGYELMEZTETES

1. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.

2. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyqit,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érheték el:
https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sértilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintl
infekciokontroll csoportba tartozo termékkel, a regionalis / nemzeti
eléirasoknak megfelelGen.

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

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

Utoljara médositva: 05/2025

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

CAVITON

WODNOUTWARDZALNY MATERIAL DO TYMCZASOWYCH
WYPELNIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jako materiat do tymczasowych wypetnien.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

a) Spreparowany ubytek osuszy¢ matym wacikiem.

b) Materiat natozy¢ do ubytku przy pomocy odpowiedniego instrumentu
i uksztattowa¢. W przypadku ubytkéw klasy | na powierzchni zujgcej,
poleci¢ pacjentowi nagryzienie powierzchni, a potem uformowac.

c) Poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust. Wypetnienie utwardzi si¢ w
ciggu okoto 30 minut absorbujgc wilgo¢. Zaleci¢ pacjentowi unikanie
nacisku i tarcia przez co najmniej 1 godzine.

Uwagi:

1. Nie miesza¢ z lub dopusci¢ do kontaminacji innym materiatem.

2. Po usunieciu wypetnienia, ubytek oczysci¢ wacikiem nasgczonym
alkoholem.

3. Stoik zamkna¢ bezposrednio po uzyciu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest,
przechowywac w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

OPAKOWANIA
Stoik 30 g, odcien biaty lub rézowy (Europa: tylko biaty)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W rzadkich przypadkach, u niektérych osob produkt moze wywotaé
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowac sig¢ z lekarzem.

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

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnym na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

WYROBY WIELOKROTNEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego
stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢
pod katem uszkodzen. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia
uszkodzen.

NIE ZANURZAC. Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec
wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje
wykona¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukgji
stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposoéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2025

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

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

CAVITON

MATERIAL DE RESTAURARE HIDRAULIC PROVIZORIU

INDICATII DE UTILIZARE
Ca material de restaurare provizoriu.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

a) Uscati cavitatea preparatéa cu o buleta.

b) Transferati materialul in cavitate utilizand un instrument adecvat si
formati conturul. In cazul unor cavitati de clasa | ocluzale, instruiti
pacientul s& muste in ocluzie si apoi formati conturul.

c) Rugati pacientul s& inchida gura. Restaurarea se va intari in
aproximativ 30 minute prin absorbtia umiditatii. Recomandati
pacientului sa evite aplicarea presiunii sau abraziunea timp de cel
putin 1 ora.

Note:

1. Nu amestecati sau contaminati cu nici un alt material.

2. Pentru indepartarea restaurérii, curatati cavitatea cu o buleta
imbibaté cu alcool.

3. Inchideti imediat flaconul.

DEPOZITARE
Pentru o performant& optima se recomanda depozitarea n locuri
racoroase si intunecate (4-25°C / 39-77°F).

AMBALARE
Flacon 30 g, alb sau roz (Europa: doar alb)

ATENTIE

1. In cazuri rare, acest produs poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. In cazul in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea
produsului si consultati un medic.

2. Echipamentul personal de protectie, (EPP) cum ar fi ménusile, masca
de protectie si ochelarii de protectie, trebuie intotdeauna utilizat.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel
mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si
eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care
recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor, de nivel mediu, in conformitate cu
reglementérile nationale / regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati
direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea
institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila
in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatéatirea sigurantei oferite de acest
produs

Revizuit ultima data: 05/2025

BHMMaTENLHO NPOYUTANTE UHCTPYKLMIO
nepes npuMeHeHneM.

CAVITON
KABUTOH

BPEMEHHbIV NNOMBUPOBOYHbIN MATEPUAJT HA BOOHOM
OCHOBE

[ina ncnonb3oBaHWA TONbKO BPAa4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUN C
NoKa3aHNAMM K NPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
MpumeHaeTcA ANA BLINONHEHNA BPEMEHHbIX pecTaBpauil.

WHCTPYKUWA NO IKCMNYATALUU

a) MpocylunTe CTEHKN NOArOTOBMEHHO NOMOCTY BATHLIM TAMMOHOM.

b) C nOMOLLbI0 MOAXOASLLETO MHCTPYMEHTa BHECUTE B MOMOCTb HYXKHOE
KOMMYECTBO MaTepuana v cchopMUpyiTe KOHTYpLI pecTaspaLyu. Mpu
paboTe ¢ NonocTAMM Ha OKKIMO3MOHHON NOBEPXHOCTY (knacc |)
CHayana nonpocuTe NaLnueHTa CoMKHY Tb HESKOCTH, 3TO NOMOXET
cchopMMPOBaTL NPe/IBapPUTESbHLIN KOHTYP PecTaBpaLuy, a 3atem
npuzariTe NnomGe OKoHYaTemNbHYI0 hopmy.

c) MonpocuTe NauneHTa 3akpeITe POT. PecTaBpalys oTeepaeeT B
TeyeHune NpumepHo 30 MUHYT 3a CYET NornoLeHus Bnarv. Ytobel He
HapyLLUIMTL MPOLIECC OTBEPXK/AEHNS, PEKOMEHAYITE NALNEHTY He
noaBsepraTb PECTaBpaLyio JABNEHNIO U TDEHNIO B TEYEHME kak
MUHUMYM 1 Yaca.

Mpumeyarus:

1. He cmeluvBaiiTe MaTepuan Hy ¢ Kakumn ApyriMu matepuanamu,
naberante NnepekpECTHOrO 3arps3HeHUs.

2. Tpn yaaneHun BpeMeHHOM pecTaBpaLiin O4MCTUTE NOMOCTh C
MOMOLLBIO BATHOTO TAMMOHA, CMOYEHHOTO CMIMPTOM.

3. Mocre UCMonb3oBaHUs MaTepnana HeMe/IeHHO 3akpbiBaiiTe
BaHouKy.

XPAHEHUE
ﬂnﬂ noaaepxaHus onTuManbHbIX paﬁo\mx Ka4yecTB, XpaHuTb B
nNpoxnagHom TeMHoM mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YMNAKOBKK
Banouka 30, useT 6enbiv Unu po3oBsi (EBpona: Tonbko 6enbii)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. B peakux cyyasix y HeKOTOpbIX NauMeHTos HaGnoganack
NOBbILEHHAs YyBCTBUTENLHOCTL K MaTepuany. B cnydyae
BO3HUKHOBEHUS! ANNEPruiecknx peakumit HeOBXoANMO NpeKpaTUTL
ucnonb3oBaHne Matepuana 1 o6paTUTLCs K Bpay.

2. Mpw paboTe Bcerga 1cnonb3ayite CpeACTBa HANBUAYATNBHON
3awmTsl (PPE) — nepyatkw, 3aLnTHbIE MACKU, 3aLLUMTHBIE OYKM.

HekoTopble NPOAYKThI, YNIOMUHAEMbIE B HACTOSILLEN MHCTPYKLIM, MOTYT
6bITb KNACCUNLIMPOBaHBI KaK OMacHbIe B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoit Ha rno6anbHOM ypoBHE CUCTEMOM kKnaccudukaumm u
MapKVpoBKM XumMuieckux selyects (GHS). O6sizaTenbHO 03HaKOMbTECH
c cooTBeTcTBylowmmm Macnoptamu 6esonacHocTy (safety data sheets),
[IOCTYNHBIMY MO CCbITKE:

https://lwww.gc.dental/europe
Macnopta 6e3onacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTs y Baluero nocrasLyvka

OYNCTKA N JESNHOEKLINA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A11A N3BNEYEHUA MATEPUATOB: BO
n3bexaHne NepekpecTHoM nepejaun MUKPOop.! OT NauneHTa K
NaUMeHTy MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX CUCTEM TPEBYIOT NpoBeaeH!s
[e3nHEKLNM NPOMEXY TOYHOTO YPOBHSI. Cpasy nocne NpuMeHeHns
NpOBEPLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKV Ha NPeaMeT NoBpeXAeHN.
B cnyyae o6HapyxeHns NoBpexaeHunii HeMeANeHHo npekpaTute
MCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWOKOCTb. TwaTensHo ounLlainTe MHCTPYMEHT BO
u3bexaHne 06pa3oBaHNs CKOMMEHUN 3arpASHSIOLNX YaCTULL U UX
NOCNEyIOLEro NPUCKIXaHMS! K IOBEPXHOCTM UHCTPYMEHTa.
Mpou3BoauTe Ae3NHMEKLMIO, UCTONb3Ysi OA0BPEHHbIE OpraHamu
37PaBOOXPAHEHUS CPEACTBA NH(EKLIMOHHOTO KOHTPONS,
PEKOMEHA0BaHHbIE /11151 NPOBEASHMS 1€3MHEKLINM NPOMEXY TOYHOTO
YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHns aesuHdbekumnn cobnioaaiite
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBbI PETMOHATBLHOTO / HALMOHAMNBHOTO
NPaBOBOrO PErynMpoBaHMs.

[Ans nony4eHus kpaTtkoi nHchopmaLumn o 6€30nacHOCTU 1 KIMHUYECKOR
apekTnuBHocTH (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cBsxutecb ¢ HaMn
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

VHopmaLms 0 HexenaTesnbHbIX COBBITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HAKN
HebnaronpuaTHOro cobbITus (MHUMAEHTA) NPU UCNONb30BaHUN
BbilIEHa3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin degepaunm,
MOXeT BbITb HanpasfieHa yrofHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENio
npoussoauTens B P®, OO0 «KpadTaaii Papmar: e-mail:
dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-s1
MbiTuwmHekas, a. 16, ctpoerue 60, komHaTta 30, nomelyeHue |, aTax 5, 8
495 232-69-33.

MocneaHss peaakums: 05/2025




ZEA490XK H180mm

precitajte navod na pouzitie.

CAVITON

DOCASNY VYPLNOVY MATERIAL TUHNUCI VO VLHKU
Na poutzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Ako docasny vypliiovy material.

NAVOD NA POUZITIE

a) Preparovanu kavitu osu$te malou vatovou peletou.

b) Material pomocou vhodného néastroja preneste do kavity a vytvarujte
konturu. V pripade okluzalnych kavit I. triedy nechajte pacienta
zahryznut do povrchu a potom vytvarujte konturu.

c) Poziadajte pacienta, aby zavrel tsta. Absorpciou vihkosti vypli
stvrdne priblizne do 30 minut. Odporucte pacientovi, aby sa
najmenej 1 hodinu vyvaroval tlaku alebo abrazii.

Poznamky:

1. NemieSajte ani nekontaminujte Ziadnym inym materialom.

2. Pri odstrafiovani vyplne, vycistite kavitu vatovou peletou
nasiaknutou alkoholom.

3. Téglik ihned uzavrite.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F).

BALENIA
Téglik 30g, biely alebo ruzovy. (v Eurépe: iba biely)

UPOZORNENIA

1. V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok sposobit citlivost u
niektorych os6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouZivanie
vyrobku a vyhladaijte lekara.

2. Vzdy by sa mali pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP), ako
su ochranné rukavice, maska a okuliare.

Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na pouzitie, méZu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpeéné. Vzdy sa zoznamte s

bezpec&nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na:
https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela

CISTENIE A DEZINFEKCIA i

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok dezinfekciu na
strednej urovni. lhned po pouZzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
poskodenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEUMYVAJTE VODOU. Dékladne vy¢istite vyrobok, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikovat s registrovanymi
zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na strednej trovni podla
regionalnych / narodnych smernic.

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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie
st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 05/2025

navodila za uporabo.
CAVITON

HIDRAULICNI ZACASNI RESTORATIVNI MATERIAL
Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kot zagasni material za zalivke.

NAVODILA ZA UPORABO

a) Osusite pripravljeno kaviteto z majhnim bombaznim bavskom.

b) Vstavite material v kaviteto z uporabo primernega instrumenta in
oblikujte primerno obliko. V primeru okluzalne kavitete razreda |
lahko pacientu naro€ite naj ugrizne in s tem oblikuje povrsino
zacasne restavracije.

c) Narocite pacientu naj zapre usta. Zacasna zalivka se bo strdila v
priblizno 30 minutah zaradi obsorbcije vlage. Pacientu narocite naj
ne grize / se izogiba pritisku ali abraziji vsaj 1 uro.

Opozorila:

1. Ne mesaijte ali kontaminirajte ta material s kak§nim drugim
materialom.

2. Ko odstranjujete zalivko, ocistite kaviteto z bavskom namoéenim v
alkohol.

3. Zaprite posadico z materialom takoj po uporabi.

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C | 39-77°F).

PAKIRANJE
Loncek 30 g, bel ali roza (EU: bel samo)

PREVIDNO

1. V redkih primerih lahko izdelek povzrogi preobéutljivost pri nekaterih
ljudeh. Ce se pojavi kak$na od teh reakcij, prenehajte z uporabo
izdelka in se posvetujte z zdravnikom.

2. Osebna za3c¢itna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
zascitna o€ala vedno uporabljajte.

Nekateri izdelki omenjeni v teh navodilih za uporabo so klasificirani kot
nevarni v skladu z GHS. Vedno se prej seznanite z varnostnimi listi, ki
s0 na voljo:

https://www.gc.dental/europe
Prav tako jih lahko pridobite od vaSega dobavitelja.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM APLIKACIJE ZA VECKRATNO UPORABO: Za izognitev
navzkrizni kontaminaciji med posameznimi pacienti ta sistem aplikacije
potrebuje srednjo stopnjo dezinfekcije. Takoj po uporabi preglejte
aplikator, ¢e je prislo da kak$nih poSkodb. Zavrzite aplikator, ¢e je
poskodovan.

Na potopite aplikatorja v razkuzilo. Temeljito ogistite aplikator, da
prepredite zasusitev in akumulacijo nesnage in kontaminantov.
Dezinficirajte z izdelki s srednjo stopnjo dezinfekcije v skladu z
regionalnimi / nacionalnimi predpisi.

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

Porocilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih u&inkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s

tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite

neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete

ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 05/2025

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

CAVITON

HIDRAULICNI MATERIJAL ZA PRIVREMENE RESTAURACIJE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Materijal za priviemene ispune.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

a) Kuglicom vate osusiti preparisani kavitet.

b) Materijal uneti u kavitet odgovarajuc¢im instrumentom pa ga oblikovati.
Kod okluzalnih kaviteta klase | zatraZiti od pacijenta da zagrize po
povr§ini pa zatim oblikovati materijal.

c) Zatraziti od pacijenta da zatvori usta. Ispun ¢e da se stvrdne kroz oko
30 minuta apsorpcijom vlage. Pacijentu se preporucuje da izbegava
pritisak i abraziju barem sledecih sat vremena.

Vazno:

1. Ne mesati niti zaprljati drugim materijalima.

2. Kod odstranjenja ispuna, kavitet odistiti kuglicom vate umocenom u
alkohol.

3. Posudu odmah zatvoriti.

CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucéuje se, Cuvati na hladnom i tamnom
mestu (4-25°C / 39-77°F).

PAKOVANJE
Posuda od 30 g, bela ili roze (Evropa: samo bela)

UPOZORENJE

1. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, odmah prekinuti upotrebuu
proizvoda i obratiti se lekaru.

2. Uvek nositi li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal protective
equipment) kao $to su rukavice, maska za lice i zastitne naocare.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu mogu da se

klasifikuju kao opasni prema Globalnom harmonizovanom sistemu

klasifikacije i oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized

System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek progitati

sigurnosna tehnicka uputstva dostupna na:
https://www.gc.dental/europe

Mogu se i nabaviti od dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

UREDAJ ZA VISEKRATNU UPOTREBU: Kako bi se izbegla medusobna
kontaminacija izmedu pacijenata, za ovaj uredaj potreban je srednji nivo
dezinfekcije. Uredaj pregledati odmah nakon upotrebe i oznaciti
nedostatke. Baciti ako je oStecen.

NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno ogistiti kako bi se sprecilo
susenje i naslage necistoc¢a. Dezinfikovati proizvodom registrovanim za
srednji nivo kontrole infekcije u zdravstvu, prema regionalnim /
nacionalnim smernicama.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 05/2025

Mepen 3acTocyBaHHsAM yBaXHO NpounTaiTe
iHCTPYKLitO 3 BUKOPUCTAHHS.

CAVITON

TUMYACOBWI NIIOMBYBATbHUA MATEPIAN HA BOJHIZ OCHOBI

ﬂﬂﬂ BUKOPUCTaHHA nuwe ﬂiKapﬂMM-CTOMaTOﬂOFaMM y Bunagkax, wo
onucaHi B AaHiit iHCTPyKLUiT.

NMOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA
Martepian gns TMmM4yacoBoro nnomoGyBaHHs

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

a) MpocyLWiTe CTIHKM MOPOXHWHW BaTHUM TaMMOHOM.

6) BiamiTb NoTpi6HY KinbKicTb Npenaparty, BHECiTb HOro B NOPOXHUHY
BiANOBIAHUM IHCTPYMEHTOM Ta HaaanTe popmy. FAKLLO MOPOXKHUHA
Ha OkII3iNHii nosepxHi (I Knac), aaiiTe nauieHTy npukycutu, notim
HapaiTe opmy Nnombi.

B) MonpociTk NauieHTa 3akpUTM poToBY NOPOXHMNHY. MNombyBanbHWit
marepian TBepAie NpoTarom npu6nmaHo 30 XBUMUH NIiCNs KOHTAKTY
3i cnuHot. PekoMeHAyeTbCs He TUCHY TV Ha oMby Ta He nigaasaTn
TepTIO NPOTAroM OAHIET rOAUHU.

MpumiTka:

1. He moxHa 3amiwyBaTn maTtepian 3 6yab-sakumMu iHLLMMKU
maTepianamu.

2. Mpwv BUAaneHHi Nnom6u 3anuiiku maTtepiany B MOPOXHUHY
0YMLLYIOTBCA 3@ JONOMOr0I0 BAaTHOMO TAMMOHA, 3MOYEHOTO Y
cnupTi.

3. MNicns BUKOPUCTaHHA HeraimHo 3akpunTe NNsLKY.

3BEPIFAHHA
[nsi onTUMansHUX PoGoYMX XapaKkTePUCTUK PeKOMEHAYETbCS, 36epiraTy
Yy NPOXOSI0AHOMY Ta TEMHOMY MicLii npu TemnepaTypi 4-25°C (39-77°F).

NMAKOBAHHA
Barouka 30 r nacTu, konbopu: 6inuit un poxesun (Espona: nuwe 6inuin)

YBATA

1. B noogMHOKNX BUNaakax MaTepian Moxe BUKNIMKATW Yy TNUBICTb Y
AEAKUX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii NPUNUHITL
BUKOPUCTAHHSA MaTepiany Ta 3BepHITLCSA A0 Nikaps.

2. 3aBXAu BUKOPWUCTOBYTE 3aCOBM iHAUBIAYANbHOTO 3aXNUCTY, Taki Sk
3axWCHi pykaBUYKMW, Macku Ta 3acobu ans oyen.

[eski 3i sragaHux NnpoaykTis 3 ekcnnyaTtauii MoXyTb ByTu

oxapakTepu3oBaHi, sk HeGeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aexan

03HallomnioiNTecs 3 nacnopTamu XiMmiuHoi Geaneku, ski BU MoxeTe

3aBAHTAXNUTY 33 HACTYMHUM NOCUNAHHSIM:
https://www.gc.dental/europe

X TaKoX MOXHa OTPUMATH y BALIOTO NOCTaYasnbHUKA.

OYMLWEHHA TA OE3IHOEKL|IA:

CUCTEMU BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meTol0
3anoBiraHHs NepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NALEHTIB Ui cuctemn
BUMaralTb AesiHdekuii cepeaHboro pisHs. Oapasy nicns
BUKOPUCTaHHs nepesipsanTe ix cTaH. He BukopuctoByiiTe y pasi
NOWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3IHOIKYHOYI PO3YNHWN. PeTenbHO 04nCTiTh
cucTemy, oG NonepeanTyH 3acxaHHs Ta HaKoNMYeHHs 3a6pyaHEHb.
MpopaesiHdikynTe i AesiHdikyrouum 3acobom Ans cepeaHboro piBHS
nesiHdekuii, Sknit 3apeecTpoBaHunii B ycTaHOBaX OXOPOHW 3[0pOB'A
BiANOBIAHO A0 perioHanbHNX / HaUiOHANbHUX BUMOT.

[ns otpumaHs Mincymky 3 beanekn Ta KniniyHoi EdbekTuBHOCTI
(SSCP), nepernsiHeTe 6a3y naHnx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'skiTbCS 3 HAMK 3a
enekTpoHHol aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecbekT — 3BiTHICTb

SAkwo Bu AgisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacniakv, peakuii abo
noai6Hi BUNagku, WO BUHNKNM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHSA LbOro
NPOAYKTY, BKIIOYAKOYN Ti, O HEe 3a3HayeHi B Uil iHCTpyKUiT woao
BUKOpUCTaHHS, Gyab nacka, NosigoMTe Npo HUX GeanocepeaHbo
YNOBHOBAXEHOMY NMPEe/ICTaBHUKY BUPOGHUKA B YKpaiHi 3@ HAaCTynHUM
NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX A0 HALIOT CUCTEMM BHYTPILLIHBOrO KOHTPOSIO:
vigilance@gc.dental

Takum ynHom, 81 GyaeTe CnpusTH NigBULLEHHIO 6e3neku Lboro
npoAyKTy.

OcTaHHi 3MiHu BHeceHo: 05/2025
YNoBHOBaXEHNIl NPEACTABHIUK B YKpaiHi:
%\y ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaita
UATRI0T ren/dhakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce
dikkatlice okuyunuz.

CAVITON

GEGICI SIVI ONARIM MALZEMESI
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Gegici bir dolgu malzemesi olarak.

KULLANIM TALIMATLARI

a) Hazirlanan kaviteyi kiigiik bir pamuk topakla kurulayin.

b) Uygun bir alet kullanarak malzemeyi bosluga aktarin ve konturu
olusturun. Okliizal Sinif | kaviteler durumunda, hastanin ylizeyde
Isirmasina izin verin ve ardindan konturu olusturur.

c) Hastadan agzini kapatmasini isteyin. Dolgu nemi emerek yaklasik 30
dakika iginde sertlesir. En az 1 saat boyunca basing veya asinmayi
onlemesi gerektigini hastaya tavsiye edin.

Notlar:

1. Baska higbir malzemeyle karistirmayin veya kirletmeyin.

2. Dolguyu gikarirken, boslugu alkolle 1slatiimis bir pamuk topagi ile
temizleyin.

3. Kavanozu hemen kapatin.

DEPOLAMA
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C | 39-77°F).

PAKETLEME
30 g kavanoz, beyaz veya pembe (Avrupa: beyaz sadece)

UYARI

1. Nadir durumlarda, triin bazi insanlarda hassasiyete neden olabilir.
Bu tir reaksiyonlar yasanirsa, drtiniin kullanimini birakin ve bir
doktora bagvurun.

2. Eldiven, yiiz maskesi ve koruyucu gézliik gibi kisisel koruyucu
ekipman (KKE) her zaman giyilmelidir.

Mevcut IFU'da belirtilen bazi Griinler GHS'ye gore tehlikeli olarak
siniflandirilabilir. Kendinizi daima asagidaki adreste bulunan givenlik
bilgi formlarina alistirin:

https://www.gc.dental/europe
Onlar da tedarikginizden temin edilebilir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON:

GOK KULLANIM TESLIM SISTEMLERI: Hastalar arasinda gapraz
bulasmayi énlemek igin bu cihaz orta seviye dezenfeksiyon gerektirir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi ve etiketi bozulma agisindan
inceleyin. Hasar varsa cihazi atin.

DALDIRMAYIN. Kurutma ve kirletici maddelerin birikmesini 6nlemek
icin cihazi iyice temizleyin. Bolgesel / ulusal kurallara gére, orta
diizeyde tescilli saglik sinifi enfeksiyon kontrol triindi ile dezenfekte
edin.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
artindn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz ilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental; bu Grinin
glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Diizeltme: 05/2025

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

CAVITON

HIDRAULISKAIS PAGAIDU RESTAURACIJAS MATERIALS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lieto$anas
instrukcija.

INDIKACIJAS
Pagaidu plombé&jamais materials.

LIETOSANAS NORADIJUMI

a) Preparéto kavitati izzavét ar nelielu vates loditi.

b) Materialu ar piemérotu instrumentu ievietot kavitaté un izveidot
formu. Okluzalas | klases kavitaté palagt pacientam uzkost un tad
izveidot formu.

c) Paltidziet pacientam aizvért muti/sakost zobus. Plombe, uznemot
mitrumu, sacietés péc apméram 30 minGtém. leteicams pacientam
nepiemérot spiedienu vismaz 1 stundu.

Piezimes:

1. Nejaukt kopa un nekontaminét ar citiem materialiem.

2. Péc plombes iznem$anas kavitati iztirTt ar spirta samitrinatu vates
loditi.

3. Trauku aizvért nekavéjoties.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tum$a un vésa vieta
4-25°C (39-77°F) temperatira.

IEPAKOJUMS
Trauks 30 g, balts vai roza (Europa: tikai balts)

BRIDINAJUMS

1. Retos gadijumos produkts daZiem cilvékiem var izraist jutigumu. Ja
novérota $ada reakcija, partrauciet produkta lietoSanu un vérsieties
pie arsta.

2. Vienmér javalka personigie aizsarglidzekli, tadi ka cimdi, sejas
maska un aizsargbrilles.

Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti ka

bistami. Vienmér iepazistieties ar droibas datu lapam, kas pieejamas:
https://www.gc.dental/europe

Tas pieejamas arf no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Sai iericei, lai izvairitos no
Skersinfekcijas starp pacientiem, ir javeic vidéja [imena dezinfekcija.
Uzreiz péc lieto$anas parbaudiet ierici un uzlimi uz iespéjamo
bojajumu. Ja ta ir bojata, izmetiet to.

NEMERCET. Lai novérstu kontaminéto vielu izza$anu un uzkraganos,
ierici pilniba notirit. Dezinficét ar vidéja Iimena veselibas apripes
produktu atbilstosi regionalam / nacionalam vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai l1dzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti 8T produkta instrukcija, IGgums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izveloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir

atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

$Sadi jus palidzat uzlabot produkta drogibu.

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta

lieto$anas drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 05/2025

Prie$ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

CAVITON

LAIKINA HIDRAULINE RESTAURACINE MEDZIAGA

Skirtas tik gydytoju-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Laikinas plombinis uZpildas.

NAUDOJIMAS

a) Mazu vatos tamponéliu nusausinkite paruostg danties ertme.

b) Tinkamu instrumentu jdékite medziagos j ertme ir suformuokite
kontdrus. Jei restauruojate | klasés okliuzing ertme paprasykite
paciento sukasti ir tada suformuokite kontrus.

c) Paprasykite paciento suciaupti burng. Plomba turéty sukietéti per 30
minuciy absorbuodama drégme. Patarkite pacientui apie 1 valandg
vengti plombos spaudimo ar abrazijos.

Pastabos

1. Nemaisykite ir neuzterskite kitomismedZiagomis.

2. Pa$aline plomba i$valykite ertme vatos tamponéliu sumirkytu
alkoholiu.

3. Buteliukg i$kart uzdarykite.

LAIKYMAS
Optimaliam veikimui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
(4-25°C | 39-77°F).

PAKUOTES
30 g buteliukas su baltos arba roZinés spalvos plomba.
(Europoje: tik baltos)

DEMESIO

1. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma kai kuriems
Zmonéms. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio produkto naudojima bei
kreipkités j gydytoja.

2. Asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip pirstinés, kaukeés,
apsauginiai akiniai turi bati visada naudojamos.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

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

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

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg $alutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti $iame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 05/2025

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutamisjuhendit.

CAVITON
KABUTOH

AJUTINE HUDRAULILINE TAIDISMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Ajutise taidismaterjalina.

VASTUNAIDUSTUSED

Harvadel juhtudel vaib toode ménedel inimestel tekitada tundlikkust.
Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada
ja poérduda arsti poole.

KASUTUSJUHEND

a) Kuivatage prepareeritud kaviteet vaikese vatikuuliga.

b) Viige materjal kaviteeti sobiva instrumendiga ning vormige
kontuurid. Oklusaalsete klass | kaviteetide puhul laske patsiendil
hambad kokku hammustada ning vormige siis kontuurid.

c) Paluge patsiendil suu sulgeda. Taidis kdvastub umbes 30 minutiga,
absorbeerides niiskust. Soovitage patsiendil vahemalt tund aega
mitte stiia ja hambaid mitte pesta.

Mérkused

1. Arge segage ega kontamineerige mistahes muu materjaliga.

2. Taidise eemaldamisel puhastage kaviteet alkoholis immutatud
vatikuuliga.

3. Sulgege purk koheselt.

SAILITAMINE
Optimaalse jéudluse tagamiseks hoiustage jahedas ja pimedas kohas
(4-25°C / 39-77°F).

PAKEND
Purk 30 g, valge (Euroopa: ainult valge)

HOIATUS

1. Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel pohjustada
tundlikkust. Selliste reaktsioonide ilmnemisel katkestage toote
kasutamine ja poérduge arsti poole.

2. Kandke alati isiklikke kaitsevahendeid, naiteks kindaid, ndomaski ja
kaitseprille.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHSi (kemikaalide
ihtne Glemaailmne k ifi imis- ja margi isslisteem) alusel
olla klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati
ohutuskaartidega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe
Samuti saab neid kiisida edasimt

ljate kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise véltimiseks tuleb sellel vahendil
teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe parast kasutamist
tuleb hinnata seadmel ja etiketil voimalikke kahjustusi. Kahjustuse
korral &ra visata.

MITTE VEDELIKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pohjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel

tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist véi 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 saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2025
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