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the instructions for use.
COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR MICRO-FILLED COMPOSITE AND ACRYLIC RESIN

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

INDICATIONS FOR USE

1. Surface treatment of micro-filled resin (MFR) or micro-filled hybrid resin
(GRADIA, GRADIA gum shades) prior to luting or repairing procedures.

2. Surface treatment of acrylic resin prior to repairing procedure.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known methacrylate monomer and
methacrylate polymer allergies.

COMPOSITION
Methacrylate, dimethacrylate, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
A. Surface treatment of the restoration prior to luting procedure

1. PREPARATION
Prepare the surface to be bonded to using a sandblaster (aluminum oxide)
with a pressure of at least 3kg/cm? (2.94bar). Refer to the manufacturer’s
instructions for use. Clean with oil-free air.
Note:
Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.
APPLICATION
Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a dispensing
dish. Apply a thin layer to the surfaces to be bonded to using a brush.
Note:
1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap

immediately after use.
2) Should the applied material be contaminated prior to light curing,

wash and dry the surface and repeat the procedure by re-applying material.
LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (470 nm wavelength). Refer to the
light manufacturer’s instructions for use. After light curing, do not remove
the oxygen inhibited outer layer.
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Mpeav ynotpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
VHCTpyKuMuTe 3a ynoTpeba.

COMPOSITE PRIMER

MPAMMEP 3A MUKPO®UIIEH KOMMO3WT U MINACTMACA

[a ce usnonasa camo OT A€HTaNHK nekapu, cnassaikn UHCTPYKUMNTE 3a

ynoTtpeba.

WHOWKALIMM 3A YNIOTPEBA

1. MoBbpXHOCTHA 06paboTka Ha MUKPO-HaNbIHEH komnoanT (MFR) nnu
Mukpo-xubpuaex komnosnt (GRADIA, GRADIA gum shades) npean
3anensaHe unu npoueaypa no nonpaska.

2. MosbpxHOCTHa 06paboTka Ha nnacTmMaca npeau npoueaypa no nonpaska.

KOHTPAUHAUKALMK

He n3nonasaiiTe npu naumeHTn ¢ ycTaHOBEHM anepruy KbM MaTakpunaTeH

MOHOMEP 1 MeTakpunaTeH nonumep.

CBbCTAB
MeTakpunart, aumeTakpunar, uHuumatop, ctabunusatop

HACOKMW 3A YNOTPEBA

A. MoBBbPXHOCTHa 06paBoTka Ha Bb3CTaHOBABaHUA Npean npoueaypara

3a 3anensaHe
1.MOArOTOBKA
MoaroTeeTe NOBLPXHOCTTA, MOANEXALLA Ha 3anenBaHe ¢ nomowTa
Ha NecbKOCTPYIHUK (aNyMUHUEB OKCUA) C HansraHe noHe 3kg/cm?
(2.94 bar). CnasgaiiTe UHCTpyKuuuTE 3a ynotpeba Ha
npoussoauTens. Mouuncrete ¢ o6e3macneH Bb3ayx.
3abenexka:
MocTaseTe N3onMpalla NeHTa BbPXy NOBLPXHOCTUTE, KOUTO He Ce
HyxAaasT oT o6paboTka.
. HAHACAHE
[Mosupante egHa unu ase kankm ot COMPOSITE PRIMER B
[03npaLns /. HaHeceTe ThHBK COW BbPXY NOBBLPXHOCTTA,
noanexatia Ha CBbpaBaHe, U3Mon3sarku YeTka.
3abenexka:
1) UsnonsBaiiTe He3abaBHO cnepj Ao3vpaHe. 3aTBopeTe 6y Tunkarta

N

Pfed pouzil
navod k pol

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PRO MIKROFILNi KOMPOZITY A AKRYLOVE PRYSKYRICE

i peclivé prectéte

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. OSetfeni povrchu mikrofilni pryskyfice (MFR) nebo mikrofilni hybridni
pryskyfice (GRADIA, GRADIA gum shades) pfed tmelenim nebo
reparaci.

2. Osetfeni povrchu akrylové pryskyfice pfed reparaci.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientd s prokazanou alergii na
metakrylatovy monomer a metakrylatovy polymer.

SLOZENI
Methakrylat, dimethakrylat, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI
A. Osetieni povrchu dostavby pied tmelenim
1. PREPARACE
Povrch uréeny k bondovani osetfete pomoci piskovacihozafizeni
(oxidu hlinitého) pfi tlaku nejméné 3kg/cm? (2,94 bar).Postupuijte dle
pokyn vyrobce. Vycistéte vzduchem bezpfimési oleje.
Poznamka:
Na povrchy, které nejsou uréeny k oSetfeni, naneste krycipasku.
. APLIKACE
Do davkovaci nadobky odkapejte jednu — dvé kapky COMPOSITE
PRIMER. Stéte¢kem naneste tenkou vrstvu na povrchy uréené k
bondovani.
Poznamka:
1) Pouzijte ihned po nadavkovani. Po pouziti ihned uzavrete vikem.
2) Pokud pfed vytvrzovanim dojde ke kontaminaci materialu, povrch
umyjte a osuste a postup zopakujte opé&tovnym nanesenim materialu.
. VYTVRZOVANI SVETLEM
Vytvrzujte pomoci polymeraéni lampy na viditeIné svétlo
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Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 seconds
High power LED (> 1200mW/cm?) : 10 seconds
4. CEMENTATION

~0

Apply a suitable luting cement on the treated surfaces of the restoration
and continue with the luting procedure. Refer to the manufacturer’s
instructions for use.

urface treatment of the restoration prior to repairing procedure
PREPARATION

BeaHara cnej ynotpe6a.

2) Ako HaHeceHusT maTepuan 6bae 3aMbpceH npeamn
OTO-NONMMEPN3NPaHETO, M3MUITE 1 NOACYILETE NOBLPXHOCTTA U
noBTOpeTE NnpoliealypaTa Ype3 NOBTOPHO HaHaCsHe Ha MaTepuar.

. ®OTO-MONUMEPU3NPAHE

DoTo-nonuMepusnpaiiTe, N3NoN3Bank U3TOYHNK Ha BUAUMA

cBeTnnHa (470 nm AbMmkuHa Ha BbnHaTa). Cnassaiite MHCTpyKUMnTE

3a ynotpeba Ha npoussoauTens. Cnea oTo-nonumepusnpaHxe, He

w

IS

(o vinové délce 470 nm). Postupujte dle pokynl vyrobce lampy. Po
vytvrzeni neodstrariujte kyslikem inhibovanou vnéjsi vrstvu.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 vtefin

Vysoce vykonna LED (> 1200mW/cm?) : 10 vtefin

. CEMENTACE

Na o$etfené povrchy dostavby naneste vhodny tmelici cement a
pokraduijte v procesu tmeleni. Postupujte dle pokyn( vyrobce.

Prepare the surface to be bonded to using a diamond bur or sandblaster
(aluminum oxide) with a pressure of at least 3kg/cm? (2.94 bar). Take the
necessary safety measures for the intraoral use of the sandblaster. Refer to
the manufacturer’s instructions for use. Clean with oil-free air.
Note:
Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.
APPLICATION
Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a dispensing
dish. Apply a thin layer to the surface to be repaired using a brush.
Note:
1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap immediately
after use.
2) Should the applied material be contaminated prior to light curing, wash
and dry the surface and repeat the procedure by re-applying material.
LIGHT CURING
Refer to A.3. above. When using Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, light
cure for 1 minute.
4.REPAIR
Apply composite material such as GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE or GRADIA gum shades on the treated surfaces of the
restoration and start to finish. Refer to the manufacturer’s instructions for use.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool, dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Bottle of 3mL

CAUTION

1. COMPOSITE PRIMER is flammable. Do not use near open flame. Keep away

from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away

from direct sunlight.

In case of contact with oral tissues, immediately remove with a sponge or

cotton pellet. Flush with water after treatment is completed.

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

. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

Do not mix with any other primers. Do not reuse a brush with other products.

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

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets

available at:
http://www.gceurope.com
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.

Last revised: 01/2024

OTCTpaHsBaiiTe Bb3AYLIHO MHXMBUpaHus Crioi.
XanoreHeH/LED (> 700mW/cm?) : 20 cekyHamn
Bucoko eHepruer LED (> 1200mW/cm?) : 10 cekyHan
4. UUMEHTUPAHE

HaHeceTe noaxoasiy ULMMEHT 3a LMMEHTUPaHe BbpXy TpeTupaHnTe
NOBBLPXHOCTN Ha Bb3CTAHOBABAHETO U NpoAbIKETe C npoueaypaTa

no unmMeHTHpaHe. Cnassarite MHCTPyKUMUTE 3@ ynoTpeGa Ha
nponssoanTens.

B. MoBBPXHOCTHO TPETUPaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO Npeawn npoleaypata

no nonpaska

.NOArOTOBKA
MoaroTeeTe NOBLPXHOCTTA, MOAMNEXKALLA Ha CBLP3BAHE,
n3nonasanku auamaHTeH 6opep unum NecbKOCTPYHUK (anyMuHueB

okcua) ¢ Hansarade noHe 3kg/cm? (2.94 bar). BaemeTe noaxoaswure

npeAnasHu Mepku Npy MHTpaopanHara ynotpeba Ha
necbKkoCTpyiiHuKka. CnassaiiTe MHCTPYKLuUUTE 3a ynotpeba Ha
npoussoauTens. Mouucrete ¢ o6e3macneH Bb3ayx.

3abenexka:

MocTaseTe N3onMpalla NeHTa BbPXy NOBLPXHOCTUTE, KOUTO He Ce
HyxAaasT oT o6paboTka.
. HAHACAHE

Mosupante egHa unu ase kankm ot COMPOSITE PRIMER B
[03npaLns /. HaHeceTe ThHBK COW BbPXY NOBBLPXHOCTTA,
noanexatia Ha nonpaeka, U3non3sanku YeTka.

3abenexka:

1) UsnonssaiiTe He3abaBHO cnepj Ao3upaHe. 3aTBopeTe by Tunkarta

BeaHara cnej ynotpe6a.
2) Ako HaHeceHusT maTepuan 6bae 3aMbpceH npeamn

N

(hOTO-NMONMMEPU3NPAHETO, N3MUIATE U NOACYLLETE NOBBLPXHOCTTA 1
nosTOpeTe NnpoliealypaTa Ypes NOBTOPHO HaHACsHe Ha MaTepunarn.
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. ®OTO-MNONUMEPUN3NPAHE

BuxTe Touka A.3. no-rope. Ako usnonssate Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-III, dboTo-nonumepunaupaite 3a 1 MuHyTa.
MOMPABKA

HaneceTe komno3utex matepuan kato GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE unu GRADIA gum shades Bbpxy noarotBeHuTe
NOBBPXHOCTU Ha Bb3CTAHOBSABAHETO U 3aMOYHETE (UHMPaHE.
Cna3BaliTe MHCTPyKUMWTE 3@ ynoTpeGa Ha NPoM3BOANTENS.

>

CbXPAHEHUE
Ba onTMarnHu pesynTaTi ce npenopbysa CbXpaHsBaiiTe Ha XnaaHo,
TbMHO MsICTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA
ByTunka ot 3mL

BHUMAHUE

. COMPOSITE PRIMER e sananum. He usnonasaiite B 61msoct

710 OTKPUT Or'bH. [IPLXKTE /1aney 0T N3TOYHULM Ha UcKpU. He
CbXpaHsBaiTe ronemm KonuyecTsa Ha eaHo MACTO. [IpbxTe

naney oT AMPEKTHa CNbHYeBa CBETNMHA.

B cnyyai Ha KOHTaKT C opanHuTe ThkaHu, HesabaBHO oTcTpaHeTe ¢

N

rb6a unu namyyHa porka. lMpomuiite ¢ Boaa cnep kaTo TpETMpPaHeTo e

NPUKNIYKUIIO.

. B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ koxaTa, He3abaBHo oTcTpaHeTe ¢ rbba
unu namyyHa posika. iannakHere CbC canyH 1 Boga.

. B cnyvait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, HezabaBHO NpomuiiTe C Boaa v

noTbpceTe MeAULMHCKA NOMOLL.

MpegoTepateTe nornbluaHe Ha Matepuana.
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APYT NPOAYKTY.

~N

oyuna BuHaru Tpsiea Aa 6bAaT HOCEHN.

®

W noTbpceTe fekapcka nomoL,.

B. O3etfeni povrchu dostavby pfed reparaci
1. REPARACE
Povrch uréeny k bondovani preparujte diamantovym vrtackem nebo
piskovacim zafizenim (oxid hlinity) pfi tlaku nejméné 3kg/cm? (2,94
bar). PFi pouzivani piskovaciho zafizeni uvnit Ust dodrZujte nezbytna
bezpecnostni opatieni. Dodrzujte pokyny vyrobce. Vycistéte vzduchem
bez pfimési oleje.
Poznamka:
Na povrchy, které nejsou uréeny k o$etfeni, naneste kryci pasku.
2. APLIKACE
Do davkovaci nadobky odkapeijte jednu — dvé kapky COMPOSITE
PRIMER. Stétedkem naneste tenkou vrstvu na povrchy uréené k
bondovani.
Poznamka:
1) PouZijte ihned po nadavkovani. Po pouziti ihned uzaviete vikem.
2) Pokud pred vytvrzovanim dojde ke kontaminaci materiélu, povrch
umyjte a osuste a postup zopakujte op&tovnym nanesenim materialu.
. VYTVRZOVANI SVETLEM
Postupujte dle odstavce A.3. vy$e. Pfi pouziti Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, vytvrzujte 1 minutu.
REPARACE
Na o$etfené povrchy dostaveb naneste kompozitni materialjako napf.
GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALOREnebo GRADIA gum shades a
zacénéte s dokon&ovanim. Postupuijte dle pokynt vyrobce.
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USKLADNENI
Pro dosaZeni optimalniho vysledku skladujte na chladném, temném misté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvicka 3 ml

UPOZORNENI

1. COMPOSITE PRIMER je hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného

ohné. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Neskladujte véts$i mnozstvi na jednom

misté.Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem.

V pfipadé zasazeni Ustni tkané ihned odstrarite houbikou nebo vatovou

peletou. Po dokonéeni osetieni vyplachnéte vodou.

V pfipadé zasaZeni pokoZky ihned odstrafite houbi¢kou nebo vatovou

peletou. Umyjte mydlem a oplachnéte vodou.

.V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte ékafskou

pomoc.

Vyvarujte se polknuti materialu.

Nemichejte s jinymi primery. Stéte¢ek nepouzivejte opakované s jinymi

vyrobky.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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.V ojedinélych ptipadech muze pfipravek vyvolat u nékterych osob

. He cmecBaiite ¢ apyrv npaitmepu. He n3nonssaiTe NOBTOPHO YeTkarta ¢
INuynn npegnasuu cpeactsaa (MMNE) kaTo pbkaBuLM, Macka v NpeanasHn

. B peaku cnyyau, npoayKTsT MOXeE [1a NPUYMHN CBPBXHYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuun, NnpekpaTteTte ynotpebara Ha npogykTa

Hsikou NPOAYKTH, COMEHATU B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMW, MoraT Aa 6baa

piecitlivélost. V takovém pfipadé preruste pouZivani vyrobku a obratte se
na lékare.

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpetné podle GHS. VZdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stredni
uroveri dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Grover dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte na

onpepfenexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢

WHOPMaLMOHHUTE laHHK 32 6€30MacHOCT, HaNuYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbLlo Taka MoraT Aa 6bAaT U3UCKaHK OT Bawns gocTaBumk.

NMOYNCTBAHE N OESUHOEKLINA

[O3MPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe KPbCTOCAHO 3aMbPCsBAHE MEXAY NALMEHTUTE, YCTPOUCTBOTO
M3NCKBA CPE/IHO HUBO Ha Ae3NHMEKLS.

BepHara cnepn ynotpe6a nHcnekTupaiiTe ycTpoiicTBOTO U eTukeTa 3a

adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hlaseni nezadoucich G¢inka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a

to vEetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to

pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaeni nezadoucich G¢inka

patficnému ufadu 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:

€ 2797
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MANUFACTURED by:
GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

DISTRIBUTED by:
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76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

EU: GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

BIIOLWABaHe HA CbCTOAHNETO. M3XBBPIETE yCTPONCTBOTO, ako € yBpeaeHo.
HE OBJINBAWUTE. Mouyunctete gobpe ycTponcTBOTO, 3a Aa ce NpefoTspaTti
M3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeny. fleanHdekunpainte ¢ npoaykT
3a KOHTPOST Ha MH(EKUMUTE CPEAHO HUBO, PErNCTPUPAH 3a 3APaBHU Lienu,

B 3aBNCHMOCT OT PErMoHanHunTe / HauMoHanHNTe ykasaHus.

3a Pestome Ha GesonacHocTTa 1 KNMHUYHOTO NpeacTaesHe (SSCP), mons,
BumxTe 6aszata naHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu

ce cBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu epekTu:
AKO y3HaeTe 3a HsikakbB B HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hu
CbBUTHS, Bb3HUKHANM OT ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO
Teau, KOMTO He Ca M3BPOEHN B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a, Mons,
[loKNaaBaiiTe r'm AMPEKTHO Ype3 CboTBETHATa CUCTeMa 3a BANTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOAALLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa JOCTbIHN Ypes
crnenHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTpellHa 6AUTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo T031 HauMH e fonpuHeceTe 3a nogoGpsiBaHe Ha 6e3onacHoCTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

Mocneaxa pepakuus: 01/2024

vigilance@gc.dental
Timto zplisobem pfispé&jete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni revize: 01/2024

Prije uporabe paZljivo procitati
upute za uporabu.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER ZA KOMPOZIT | AKRILAT S MIKRO PUNILOM

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1.

2.

Obrada povrsine akrilata s mikro punilom ili hibridnog kompozita s mikro

punilom (GRADIA, GRADIA gum shades) prije cementiranja ili popravaka.

Obrada povrsine akrilata prije popravaka.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

SASTAV
Metakrilat, dimetakrilat, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
A. Obrada povr$ine rada prije cementiranja

IS

1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi pjeskarenjem (aluminij oksidom) pod
pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara). PridrZzavati se proizvodacevih
uputa za uporabu. O¢istiti bezuljnim zrakom.
Vazno:
Nanijeti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.
. NANOSENJE
Dozirati jednu ili dvije kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za
doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsine za spajanje.
Vazno:
1) Koristiti odmah nakon doziranja. Poklopiti odmah nakon uporabe.
2) Ako se naneseni materijal zaprlja prije svjetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nanos$enjem
materijala.
. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetiom (470 nm
duljine valova). PridrZavati se uputa za uporabu proizvodaca svjetla.
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Nakon polimerizacije ostaviti vanjski kisikom inhibiranisloj.
Halogeno / LED svjetlo (> 700mW/cm?) : 20 sekundi
Visoko snazno LED (> 1200mW/cm?)  : 10 sekundi

. CEMENTIRANJE

Na obradene povr$ine rada nanijeti odgovaraju¢i cement za cementiranje
i nastaviti postupak cementiranja. Pridrzavati se proizvodacevih uputa za
uporabu.

B. Obrada povrsine rada prije popravka

1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi dijamantnim svrdlom ili pjeskarenjem

(aluminij oksidom) pod pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara). Poduzeti
sigurnosne mjere vezano uz intraoralnu uporabu uredaja za pjeskarenje.

PridrZavati se proizvodacevih uputa za uporabu. Ogistiti bezuljnim
zrakom.
Vazno:
Nanijeti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.
. NANOSENJE
Dozirati jednu ili dvije kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za
doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsinu za popravak.
Vazno:
1) Koristiti odmah nakon doziranja. Poklopiti odmah nakon uporabe.
2) Ako se naneseni materijal zaprlja prije svjetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nanoSenjem
materijala.
. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Slijediti postupak opisan u tocki A3: ako se koristi Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, polimerizirati 1 minutu.
POPRAVAK
Nanijeti kompozitni materijal poput GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE ili GRADIA gum shades na obradene povrsine rada
i zapoceti zavr$nu obradu. Pridrzavati se proizvodacevih uputa za
uporabu.
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CUVANJE
Preporuceno ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C).

PAKIRANJE
Bocica od 3 ml

UPOZORENJE

1. COMPOSITE PRIMER je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.

ous @ N

© N

Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mjestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti.

U sluéaju dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom
vate. Isprati vodom nakon zavrsetka postupka.

U slu¢aju dodira s koZom, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom vate.
Oprati sapunom i vodom.

U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lijecnika.
Izbjegavati gutanje materijala.

Ne mijesati s drugim primerima. Kist ne koristiti ponovno s drugim
proizvodima.

Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to
su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.
U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

COMPOSITE PRIMER

PRIMER MIKROTOLTESU KOMPOZITHOZ ES AKRIL REZINHEZ

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Mikrotoltési rezin (MFR) vagy mikrotoltési hibrid rezin (GRADIA, GRADIA
gum shades) felszinének el6kezelése ragasztas vagy javitas elott.

2. Akril rezin fellletek el6kezelése javitas el6tt.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre valamint metakrilat
polimerekre allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL
Metakrilat, dimetakrilat, iniciator, stabilizald

HASZNALATI UTMUTATO
A A heléreéllita’s felszinének el6kezelése beragasztas el6tt

1.
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ELOKESZITES

Készitse el6 a felszint ragasztashoz egy homokfuvoval (aluminium oxid)
legalabb 3kg/cm? (2,94 bar) nyomassal.

A gyarté vonatkozé hasznalati utmutatoja alapjan jarjon el. Olaj-mentes
levegével tisztitsa meg.

Megjegyzés:

Matricaval fedje le azokat a teriileteket, ahol nem szikséges az eljaras.

. APPLIKACIO

Adagoljon egy-két csepp COMPOSITE PRIMER-t egy adagoléedénybe.

Egy ecset segitségével applikalja vékony rétegben a ragasztasi felszinre.

1) Megjegyzés: Adagolas utan azonnal hasznalja fel. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot az livegre.

2) Ha a felvitt anyag szennyez6dott fénypolimerizalas el6tt, oblitse le és
szaritsa le a felszint.

FENYPOLIMERIZALAS

Fénypolimerizalja az anyagot egy lathato fényt kibocsato eszkdzzel (470

nm hullamhossz). A gyarté utasitésai alapjan jéarjon el. Polimerizalas utan

ne tavolitsa el az oxigén inhibiciés réteget.

Halogén/LED (> 700mW/cm?) : 20 masodperc

Nagy teljesitményl LED (> 1200mW/cm?) : 10 méasodperc

. CEMENTEZES

Applikaljon egy megfelelé ragasztécementet a helyreallitas
kezelt felszinére és folytassa a ragasztasi eljarast. A gyarto
vonatkozé hasznalati utmutatdja alapjan jarjon el.

B. A helyreallitas felszinének kezelése a javitasi folyamat el6tt

1.
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ELOKESZITES

Készitse el6 a felszint ragasztashoz egy gyémantfaréval vagy
homokfuvéval (aluminium oxid) legalabb 3kg/cm? (2,94 bar) nyomassal.
Tegye meg a sziikséges biztonsagi intézkedéseket a homokfavo
intraoralis hasznalatahoz. A gyarté vonatkozé hasznalati utmutatéja
alapjan jarjon el. Olaj-mentes levegével tisztitsa meg.

Megjegyzés:

Matricaval fedje le azokat a terileteket, ahol nem szikséges az eljaras.

. APPLIKACIO

Adagoljon egy-két csepp COMPOSITE PRIMER-t egy adagoléedénybe.

Egy ecset segitségével applikalja vékony rétegben a javitando felszinre.

Megjegyzés:

1) Adagolas utén azonnal hasznalja fel. Hasznalat utan azonnal helyezze
vissza a kupakot az livegre.

2) Ha a felvitt anyag szennyez6dott fénypolimerizalas elétt, 6blitse le és
_szaritsa le a felszint, majd applikélja djra az anyagot.

FENYPOLIMERIZALAS

Lasd A.3. -as pont. Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, hasznalata

esetén 1 percig fénypolimerizaljon.

. JAVITAS

Applikaljon kompozit anyagot (pl.: GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE vagy GRADIA gum shades) a kezelt felszinre, majd
finirozza. A gyartd vonatkozé hasznalati Gtmutatéja alapjan jarjon el.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos, sétét helyen tarolja
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

KISZERELES
3 ml liveg

FIGYELMEZTETES

1. ACOMPOSITE PRIMER gyulékony. Ne hasznalja nyilt lang kdzelében.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne taroljon nagyobb mennyiséget egy
helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytol.

A oeon

Amennyiben az anyag nyalkahartyara ker(l, azonnal térélje le szivaccsal
vagy vattadarabbal. A kezelés utan 6blitse le vizzel.

Amennyiben az anyag bérre keril, azonnal torélje le szivaccsal

vagy vattadarabbal. Oblitse le szappannal és vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe kertiil, azonnal dblitse ki vizzel és forduljon

szakorvoshoz.

o0

Kertilje el az anyag lenyelését.
. Ne keverje 6ssze mas primerekkel. Ne haszndlja az ecsetet mas

anyagokhoz.

~

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER DO MIKROCZASTECZKOWEGO KOMPOZYTU | ZYWICY
AKRYLOWEJ

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Przygotowanie powierzchni kompozytu mikroczgsteczkowego (MFR) lub
hybrydowego kompozytu mikroczgsteczkowego (GRADIA, GRADIA gum
shades - w odcieniach dzigsta) przed procedurg cementowania lub
naprawy.

2. Przygotowanie powierzchni zywicy akrylowej przed procedurg naprawy.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer metakrylanu i
polimer metakrylowy.

SKLAD
Metakrylan, dimetakrylan, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A. Przygotowanie powierzchni odbudowy przed procedurg cementowania
1. PREPARACJA

Przygotowac powierzchnie przeznaczong do tgczenia przy uzyciu
piaskarki (tlenek glinu) o ci$nieniu co najmniej 3kg/cm? (2,94 bar).
Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta piaskarki.
Oczysci¢ powietrzem nie zawierajgcym oleju.
Uwaga:
Zabezpieczy¢ powierzchnie, ktére nie podlegajg cementowaniu.

. STOSOWANIE
Odmierzy¢ jedng lub dwie krople COMPOSITE PRIMER do naczynia
dozujgcego. Nanie$¢ przy pomocy pedzelka cienkg warstwe na
powierzchnie przeznaczone do tgczenia.
Uwaga:
1) Uzywa¢ natychmiast po dozowaniu. Butelkg zakreca¢ bezposrednio

N

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

COMPOSITE PRIMER

ADEZIV DE LEGATURA INTRE COMPOZITE CU MICRO-UMPLUTURA SI
RASINI ACRILICE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Tratamentul suprafetelor rasinice cu micro-umplutura (MFR) sau al celor
rasinice hibride cu micro-umplutura (GRADIA, GRADIA gum shades)
nainte de realizarea procedurilor de cimentare sau de reparatie.

2. Tratamentul suprafetelor rasinilor acrilice inainte de realizarea procedurilor
de reparatie.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri si polimeri metacrilati.

COMPOZITIE
Metacrilat, dimetacrilat, initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
A. Tratamentul suprafetelor restaurérii inainte de realizarea procedurilor de
cimentare
1. PREPARARE
Preparati suprafata pe care va fi aplicat adezivul utilizand un sablator
(oxid de aluminiu) cu o presiune de cel putin 3kg/cm? (2.94 bar).
Consultati instructiunile de folosire ale producétorului.
Curatati cu aer necontaminat cu ulei.
Nota:
Aplicati pe suprafata care nu necesita tratament o banda de mascare.
. APLICARE
Dozati o picatura sau doud de COMPOSITE PRIMER intr-un godeu.
Aplicati un strat subtire pe suprafete utilizand o pensula.
Nota:
1) Utilizati imediat dupa dozare. inchideti capacul imediat dupé utilizare.
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po uzyciu.

2) Jezeli natozony materiat przed utwardzeniem ulegnie
zanieczyszczeniu, zmy¢ i osuszy¢ powierzchnig oraz powtérzy¢
procedure ponownie naktadajac materiat.

. UTWARDZANIE SWIATLEM

Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujgcej $wiatto widzialne
(dtugos¢ fali 470 nm). Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania
producenta lampy. Po utwardzeniu $wiattem nie usuwac¢ zewnetrznej

w

2) Daca materialul aplicat este contaminat inainte de foto-polimerizare,
spalati si uscati suprafata si repetati procedura reaplicand materialul.

. FOTO-POLIMERIZARE

Foto-polimerizati utilizand o lampa de foto-polimerizare cu lumina vizibila
(470 nm lungime de undé). Consultati instructiunile de folosire ale
producétorului Iampii de foto-polimerizare. Dupa foto-polimerizare, nu
indepartati stratul inhibitor de oxigen extern.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 secunde

BHUMaTENbHO NPoYMTAiTE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHem.

COMPOSITE PRIMER
KOMNO3UT NPAUMEP
MPAVIMEP 47151 MVKPOGWITbHBIX KOMMO3ITOB U AKPUMOBbIX MIACTMACC

[Ins ucnonb3oBaHWsA TONLKO BPA4OM-CTOMATONIONOM B COOTBETCTBUM C
noKasaHUAMMN K NPUMEHEHUIO.

NOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. O6paboTka NOBEPXHOCTE OPTONEAUHECKUX KOHCTPYKLWIA, M3rOTOBMNEHHbIX
13 MUKPOUIBHBIX KOMNO3UTOB (MFR) M MUKPOUbHBIX TMBPUAHBIX
KOMMNO3nTHbIX MaTepnanos (GRADIA, GRADIA gum shades) nepes
MOYUHKOW UK chUKCALME KOHCTPYKLIMK.

2. 06paBoTka NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMIA, U3rOTOBMEHHBIX 13
aKpUNOBLIX MAIACTMACC, NEPE/ NOYMHKOM KOHCTPYKLNM.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonbaosarh y NaUMeHToB, UMEIOLLMX B aHaMHese annepruio Ha
MeTakpunaTHble MOHOMEpPbI nivnn MeTakpunaTtHble NonMMepsbl.

COCTAB
MeTakpunat, aumeTakpunar, uHuumaTop, crabunnsatop

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHUIO
A. OBpaboTka NoBEPXHOCTN KOHCTPYKLIMM Nepea ee dukcaumren
1.MOArOTOBKA
TMOAroTOBLTE CBSA3bIBAEMYIO MOBEPXHOCTH KOHCTPYKLIMM: AT 3TOF0
obpabortaiiTe ee, UCMONb3ysi NECKOCTPYIHBIV annapart (OKCUA anioMUHUSY)
npu aaBneHun He mexee 3 kr/cm? (2.94 bar). Mpw paboTe ¢ annapatom
creyiiTe COOTBETCTBYIOLUMM MHCTPYKLIMSIM NPOM3BOAMUTENSs. OuncTuTe
NOBEPXHOCTH C MOMOLLBIO CTPYM BO3/lyXa 6€3 NpumMecei.
MpumeyaHme:
MoBepxHOCTH, He Noanexalune 06paboTke, NPeABAPUTENBHO
M30NNPYIATE C NOMOLLIO MOMIMMEPHO NEHTI.
. HAHECEHVE
Bblpasute ogHy-age kannn COMPOSITE PRIMER Ha 6nok ans
3aMeLLIMBaHNS, 3aTeM C MOMOLLBIO KUCTI HAHECUTE TOHKMI CrOM
maTepuarna Ha CBSI3bIBaeMyI0 NOBEPXHOCTb KOHCTPYKLMM.
MpumeyaHme:
1) HaHocuTe maTepuan cpasy xe nocre n3BneyeHns ero n3 pnakoxa.
INocne npuMeHeHns MaTepuana cpaay e NroTHO 3akpbIBaiTe hNakoH.
2) Ecnv cnoi maTepuasna Ha NoBepXHOCTH KOHCTPYKLNK Gbin
3arpsi3HeH /10 NoNMMepu3aLui, NPOMONTE NOBEPXHOCTb,
npocyLINTe, 3aTeM NOBTOPHO HaHeCUTe MaTepuann.
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3. OTOMNONNMEPU3ALINA

I'Ipomsseqme non 110, UICNONbB3ys Non INOHHOE
YCTPOWCTBO C ANWHOW BOMHbI BUAUMOTO criekTpa (470 Hm). Cneayiite

warstwy inhibicji tlenowe;j.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekund
Wysokiej mocy LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTOWANIE
Na przygotowang powierzchnig natozy¢ odpowiedni cement do
osadzania i kontynuowac¢ procedure cementowania. Postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta odnoszgcymi sig do stosowania cementu.

IN

B. Przygotowanie powierzchni odbudowy przed procedurg naprawy
1. PREPARACJA

Przygotowa¢ powierzchnig przeznaczong do tgczenia przy uzyciu wiertta
diamentowego lub piaskarki (tlenek glinu) o ci$nieniu co najmniej 3kg/cm?
(2,94 bar). Podja¢ niezbedne $rodki bezpieczenstwa odnoszace sie do
wewnatrzustnego stosowania piaskarki. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg
uzytkowania producenta piaskarki. Oczysci¢ powietrzem nie
zawierajgcym oleju.

Uwaga:
Zabezpieczy¢ powierzchnie, ktére nie podlegajg naprawie.
2. STOSOWANIE

Odmierzy¢ jedng lub dwie krople COMPOSITE PRIMER do naczynia

dozujgcego. Nanies¢ przy pomocy pedzelka cienkg warstwe na

powierzchnie podlegajgce naprawie.

Uwaga:

1) Uzywac¢ natychmiast po dozowaniu. Butelke zakrecaé bezposrednio
PO uzyciu.

2) Jezeli natozony materiat przed utwardzeniem ulegnie
zanieczyszczeniu, zmy¢ i osuszy¢ powierzchnig oraz powtérzy¢
procedure ponownie naktadajac materiat.

3. UTWARDZANIE SWIATLEM
Patrz: Punkt A.3. powyzej. W przypadku stosowania urzadzenia
Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II, utwardza¢ $wiattem przez 1 minute.
4. NAPRAWA

Na przygotowane powierzchnie odbudowy natozy¢ materiat
kompozytowy np. GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE lub GRADIA
gum shades - w odcieniach dzigsta i rozpocza¢ opracowanie.
Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta odnoszgcymi sie do
stosowania produktu.

PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest przechowywaé
w chtodnym, ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIE
Butelka z 3mL

SRODKI OSTROZNOSCI
1. COMPOSITE PRIMER jest tatwopalny. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego

osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja odmah obustaviti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chemicals - GHS). Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneciscenje
izmedu pacijenata ovi visekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi
predmet i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Osteceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
viSekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneciséenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u¢inkovitosti (Summary of Safety and Clinical
ED

biztonsagi szemvédét.
. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.

®

Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és

paciense forduljon szakorvoshoz.

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt

dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyezédések megtapadasanak vagy részaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségiigyben regisztralt kézepes szinti infekciokontrol

ognia. Trzymac z dala od zrédet ognia. Nie przechowywaé duzych ilosci w
jednym miejscu. Trzymac¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

N

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej, nalezy natychmiast usunaé

gabka lub wacikiem. Sptuka¢ wodg po zakonczeniu leczenia.

w

. W przypadku kontaktu ze skorg, natychmiast usung¢ gabka lub wacikiem.

Przemy¢ woda z mydtem.

IS

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptukac¢ wodg i zasiggnac¢

porady lekarza.

oo

. Chroni¢ pacjenta przed potykaniem materiatu.
Nie miesza¢ z jakimikolwiek innymi primerami. Pedzelka nie uzywac

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

®

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie.

Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i
skonsultowac sig z lekarzem.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti el6irasoknak megfeleléen.

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapozna¢
sie z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

LED cu capacitate ridicata (> 1200mW/cm?) : 10 secunde

. CIMENTARE
Aplicati pe suprafetele tratate ale restaurarii un ciment pentru cimentare
adecvat si continuati procedura de cimentare. Consultati instructiunile de
folosire ale producatorului.

~

B. Tratamentul suprafetelor restaurarii inainte de realizarea procedurilor de
reparatie
1. PREPARARE
Preparati suprafata pe care va fi aplicat adezivul utilizand o freza
diamantata sau un sablator (oxid de aluminiu) cu o presiune de cel putin
3kg/cm? (2.94 bar). Luati masurile de precautie necesare in vederea
utilizarii intra-orale a sablatorului. Consultati instructiunile de folosire ale
producatorului. Curatati cu aer necontaminat cu ulei.
Nota:
Aplicati pe suprafetele care nu necesité tratament o banda de mascare.
. APLICARE
Dozati o picaturd sau douad de COMPOSITE PRIMER intr-un godeu.
Aplicati un strat subtire pe suprafata ce va fi reparata utilizand o pensula.
Nota:
1) Utilizati imediat dupa dozare. inchideti capacul imediat dupé utilizare.
2) Daca materialul aplicat este contaminat Tnainte de foto-polimerizare,
spalati si uscati suprafata si repetati procedura reaplicand materialul.
. FOTO-POLIMERIZARE
Consultati punctul A.3. de mai sus. Atunci cand utilizati Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-III, foto-polimerizati timp de 1 minut.
. REPARATIE
Aplicati pe suprafetele tratate ale restaurarii un compozit cum ar fi
GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE sau GRADIA gum shades, si
incepeti finisarea. Consultati instructiunile de folosire ale producatorului.
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DEPOZITARE
Pentru o performant& optima, depozitati intr-un loc racoros si intunecat
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Flacon de 3mL

ATENTIE

1. COMPOSITE PRIMER este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei

surse de céldura deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se

depozita cantitati mari intr-o singura zona. A se feri de lumina solara

directa.

In cazul contactului cu tesuturile orale, indepartati imediat cu o buleta sau

cu un burete. Clétiti cu apa imediat dupa incheierea tratamentului.

In cazul contactului cu pielea, indepartati imediat cu o buletd sau cu un

burete. Clatiti cu sépun si apa.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

. A se evita ingestia materialului.

. A nu se amesteca cu alti agenti de adeziune. A nu se reutiliza pensula cu
alte produse.

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

. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitor persoane.
Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

@ N
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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:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE:

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

VHCTPYKUMAM NPON3BOAMTENS YCTPOIRCTBA. Mocne nonMmepusaLm He
yAansnTe MHIMGUPOBAHHbIN KUCIIOPOAOM BHELLHWI CIION.
Fanorer/LED (> 700 mW/cm?) : 20 cekyHp,
LED BbIcokoi MowHocTu (> 1200 mW/cm?)  : 10 cekyHa

4. ULEMEHTUPOBAHVE
HaHecuTe noaxoasLmii LemeHT Ans cukcaummn Ha o6paboTaHHbIe NOBEPXHOCTU
KOHCTPYKLWM, U PUCTYNAiTE HEMOCPEACTBEHHO K dukcaLn. Crieayite
COOTBETCTBYHOLLNM MHCTPYKLIASIM IPOM3BOAMUTENS MO NPUMEHEHMIO MaTepuana.

B. O6paboTka NOBEPXHOCTM KOHCTPYKLNM NEPE/ €€ NOUNHKOI
1.MOArOTOBKA
MoAroToBLTE CBS3LIBAEMY!IO IOBEPXHOCTH KOHCTPYKLMM: ANS 3TOr0
obpaBoTaiiTe ee, UCTIoMNb3ys anmasHbii 6op N NECKOCTPYIiHBIA annapat
(oKkeua antomMuHKS) Npy AaBneHnn He MeHee 3 kr/cm? (2.94 bar). O6sizatensHo
MPUMIUTE HEOBXOAMMBIE MEPbI NPEOCTOPOXHOCTY NPy paGoTe
NECKOCTPYMHBIM annapaTom HemnocpeACTBEHHO B nonocTu pra. Mpu paboTe ¢
annapaTom crieflyiTe COOTBETCTBYIOLIMM UHCTPYKLISIM NPOU3BOAUTENS.
QUUCTUTE MNOBEPXHOCTH C MOMOLLBIO CTPYY BO3/lyXa 63 Npumecei
Mpumeyare:
MoBepxHOCTY, He Noanexalumne 06paboTke, NPeABAPUTENBHO
V30NMPYIATE C MOMOLLbIO MOSIMMEPHOM NEHTI.
. HAHECEHWE
Bblpasute ogHy-age kannu COMPOSITE PRIMER Ha 6nok ans
3aMeLIMBaHNS, 3aTeM C MOMOLLBIO KUCTI HAHECUTE TOHKII CIOM
maTepuarna Ha noBepXHOCTb KOHCTPYKLIMN, TPEBYIOLLYIO MOUMHKIA.
MpumeyaHme:
1) HaHocuTe maTepuan cpasy xe nocrne u3BnevyeHuns ero u3 gpnakoHa.
Tocne npuMeHeHns Matepuasna cpay ke NioTHO 3akpbIBaiTe (hakoH.
2) Ecnu cnoit maTepuana Ha NoBEpXHOCTU KOHCTPYKLUM Bbin
3arpsi3HeH 0 NoNMMepU3aLy, NPOMONTE MOBEPXHOCTb,
npoCyLIMTe, 3aTEM NOBTOPHO HAHECUTE MaTepuan.
. ®OTOMONIMMEPU3ALINA
CnepyiiTe ykasanuam pasgena A.3. Ecnv ans nonumepusaumm
vcnonb3yeTcs yctaHoska Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, Bpemsi
BbIAEPXKKM [JOMKHO COCTaBMAT 1 MUHYTY.
4. NMOYMHKA
HaHecuTe Ha 06paboTaHHbIe y4acTku NOBEPXHOCTY PecTaBpaLn
KOMMO3UTHbIN MaTepuan, Hanpumep, GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE unu GRADIA gum shades, v HaunHainTe (prHuULLHYO
06paboTky, Cresysi COOTBETCTBYIOLIMM UHCTPYKLIMSIM POU3BOAUTENS.

XPAHEHUE
[ins coxpaHeHust achheKTUBHBIX paBoumnx xapakTepUCTK MaTepuana
XpaHuTe B NPOXNaHOM TeMHOM MecTe (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
®nakoH 3 Mn

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU

1. COMPOSITE PRIMER siBnsietcsi ropiounm BelecTsom. He ncnone3yiite
B6MM3U MCTOUHWNKOB OTKPBLITOTO NiamMeHu. XpaHuTe BAANM OT UCTOUHUKOB
HarpeBa. He xpaHuTe 6onbLuoii 06beM MaTepuana B O4HOM NOMELLEHUN.
[lepxuTe BAan oT NpsAMOro CONHEYHOro caeTa.

. Mpy nonanaH1y Ha CAN3UCTLIE NONOCTYU PTa HEMEANEHHO yaanuTe

maTepuan BaTHbIM TaMNoHOM i ry6koii. Mlocne LiemeHTupoBaHms

NPOMOWTE NOpaX&HHOe MECTO BOJON.

IMpu NonagaHnm Ha Koy HEME/LNEHHO yaanuTe MaTtepuarn BaTHbIM TaMMoHOM

nnu ry6Koii, 3aTemM NPOMOiATe NOpaXxeHHOe MecTo BOZON C MbIIOM.

IMpu nonaaaHuy B rnasa HeMeANeHHO MPOMONTE BOSBLIMM KONNYECTBOM

BO/Ibl M 0GPATUTECH K Bpayy-0dTansmMonory.

CrieauTe 3a Tem, 4TOBbI NALMEHT He NPOrnaTkiBan Matepuan.

He cmelumBaiite maTepuan ¢ apyrumu npaimepamu. He ucnonbayiite

KICTOUKY NOBTOPHO MN Mpy paboTe ¢ ApyrMI MaTepuanamu.

Mpu paboTe BCeraa ncnonbayiTe cpescTsa MHAMBIAYanbHOM 3awnTsl (PPE)

— nepyaTky, 3aLNTHbIE MACKM, 3aLLNTHBIE OHKNA.

. B peaknx cnyyasx y HeKoTopbIX NaLUNeHToB Habnioganack NosbilleHHas
4yBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B criyuae BO3HUKHOBEHWUS anneprinieckinx
peakuuit HeOGXOAMMO NPEKPATUTL UCTIONb30BaHNE MaTepuana 1
0BpaTUTLCS K Bpady 00TBETCTBYIOLLEH Creunaniaaumi.
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Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAM
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim uéincima:

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

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji

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

kroz odgovarajuci 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.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfeleld
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

Mozna je réowniez otrzymac od dostawcy.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul

hatésag elérhetéségét:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Datum zadnje revizije: 01/2024

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 01/2024

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt
w razie stwierdzenia uszkodzen.

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub

doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,

uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania,

zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac

wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

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 reglementarile
nationale/regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va rugam
sa consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sau 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 dumneavoastré 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

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

Revizuit ultima data: 01/2024

HekoTopble NpoayKTbl, yIOMUHaeMble B HacTosiLLen MHCTpyKLum, MoryT GbiTb

KnaccuhuuMpoBaHb! kak onacHble B cooTeeTcTamm ¢ CornacosaHHoi Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMON KNaccudukaLmn 1 MapkupOBKM XUMUHECKNX

BelecTB (GHS). O6si3aTensHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLMMU

MacnopTamu 6e3onacHocTy (safety data sheets), focTynHbIMM NO CCbinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30M1acHOCTV MOXHO Take 3anpocuTh y Ballero noctasuymka.

OYMLLEHVE M AE3NHOEKLIA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A1 N3BNEYEHUA MATEPUATIOB: BO
n36exaHne NepekpecTHoN Nepeaayn MKkpoops! OT NaLMeHTa K NauneHTy
MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX CUCTEM TpebyioT NpoBeAeHMs ie3nHbeKUMn
NPOMEXYTOHHOTO YPOBHSI. Cpasy Nocsie NpUMEHeHsi IPOBEPLTE MHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKME METKM Ha NPeMET NoBpexaeHnit. B ciyyae oGHapyxeHust
NOBPEXAEHNA HEME/INIEHHO NPEKPaTUTE UCTONB30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPY>XXATb B XKMOKOCTb. TiwatensHo ounLaiTe MHCTPYMEHT BO
u3bexaHe 06pasoBaHms CKOMMEHNI 3arPA3HSIOLLNX YacTULL N X
nocneaytoLiero NpUCkIXaHns K NOBEPXHOCTY MHCTpyMeHTa. MpoussoanTe
[1e3MHdEKLNI0, NCNONb3Ys 0f0GPEHHbIE OpraHaMy 3paBoOXPaHEHMs!
cpefcTea MHMEKLUMOHHOMO KOHTPONS, PEKOMEHA0BaHHbIE ANs NPOBeAeHNs
[Ae3MHMEKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIecce NpoBeaeHNs
e3nHdekuyum cobnioainTe COOTBETCTBYIOLME HOPMATUBbI
PernoHanbHOro/HaLoHasbHOTO NPaBOBOTO PErynMpPOBaHMS.

[ins nonyyenns kpaTkon uHgopmaLmm o 6830NacHOCTU U KNUHNYECKOI
achbekTnBHOCTM (SSCP), noxanyicTa, obpatutecs k 6ase gaHHbx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nnun cesiuTeCh C Hamu Mo aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

VHdopmaLmsi o HexenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM
HeBnaronpuaTHOro cobbITA (MHUMAEHTA) NPW MCMOMb30BaHNN
BbilLEHA3BaHHOrO MaTepuana Ha TeppuTopum Poccuiickoin degepaunm, MoxeT
GbITb HaNpassieHa YNoNHOMOYEHHOMY NPeACcTaBUTENio NpousBoauTeNs B PO,
000 «Kpadait dapmay: e-mail:

dental@kraftway.ru; http:/www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MbiTuimHckas, A. 16, ctpoerne 60, komHata 30, nometueHue |, atax 5, 8 495
232-69-33.

MocneaHsist peaakums: 01/2024
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COMPOSITE PRIMER

PRIMER PRE KOMPOZITY S MIKROPLNIVAMI A AKRYLOVE ZIVICE
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. O8etrenie povrchu Zivice s mikroplnivami (MFR) alebo hybridnej Zivice s
mikroplnivami (GRADIA, GRADIA gum shades) pred nacementovanim
alebo opravami.

2. OSetrenie povrchu akrylovej Zivice pred opravou.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
metakrylatovy monomér a metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Metakrylat, dimetakrylat, iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
A. Osetrenie povrchu nahrady pred nacementovanim
1. PRIPRAVA

Povrch uréeny na bondovanie opieskujete (oxidom hlinitym) pri tlaku

najmenej 3kg/cm? (2,94 bar). Postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Vygistite vzduchom bez primesi oleja.

Poznamka:

Povrchy, ktoré nie st uréené na oSetrenie, prekryte krycou paskou.

. APLIKACIA

Do davkovacej nadobky odkvapkajte jednu alebo dve kvapky

COMPOSITE PRIMER. Stet€éekom naneste tenku vrstvu na povrchy

urcené na bondovanie.

Poznamka:

1) Pouzite ihned po nadavkovani. Po pouziti flasticku ihned uzatvorte
vekom.

2) Ak pred vytvrdzovanim déjde ku kontamindcii materialu, povrch
umyte a osuste a postup zopakuijte opatovnym nanesenim
materialu.

. VYTVRDZOVANIE SVETLOM

Vytvrdzujte pomocou polymerizaénej lampy na viditelné svetlo

(pri vinovej dizke 470 nm). Postupuijte podla pokynov vyrobcu lampy.

Po vytvrdeni neodstrariujte kyslikom inhibovanu vonkajsiu vrstvu.

Halogén/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekand

Vysoko vykonna LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTOVANIE

Na osetrené povrchy nahrady naneste vhodny fixaény cement a

pokracujte v cementovani. Postupuijte podla pokynov vyrobcu.
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B. O$etrenie povrchu nahrady pred opravou
1. PRIPRAVA

Povrch uréeny na bondovanie zdrsnite diamantovym vrtacikom alebo

pieskova¢om (oxid hlinity) pri tlaku najmenej 3kg/cm? (2,94 bar). Pri

pouzivani pieskovaca vo vnutri ust dodrZiavajte nevyhnutné
bezpeénostné opatrenia. Dodrziavajte pokyny podla vyrobcu. Vycistite
vzduchom bez primesi oleja.

Poznamka:

Povrchy, ktoré nie st uréené na oSetrenie, prekryte krycou paskou.

. APLIKACIA

Do davkovacej nadobky odkvapkajte jednu alebo dve kvapky

COMPOSITE PRIMER. Stetéekom naneste tenku vrstvu na povrchy

uréené na bondovanie.

Poznamka:

1) Pouzite ihned po nadavkovani. Po pouziti flasticku ihned uzatvorte
vekom.

2) Ak pred vytvrdzovanim dojde ku kontamindcii materialu, povrch
umyte a osuste a postup zopakujte opatovnym nanesenim
materidlu.

. POLYMERIZACIA SVETLOM
Postupujte podla odseku A. 3. Pri pouZziti Labolight DUO, LABOLIGHT
LV-III, vytvrdzujte 1 minutu.

. OPRAVA

Na oSetrené povrchy nahrady naneste kompozitny material, ako napr.

GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE alebo GRADIA gum shades

a zacnite s dokon¢ovanim. Postupuijte podla pokynov vyrobcu.

N

w

IS

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti skladujte na chladnom, tmavom
mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENIE
Frasticka 3 ml

UPOZORNENIE

. COMPOSITE PRIMER je horlavy. NepouZivajte v blizkosti otvoreného
ohfia. Chraiite pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte va¢sie mnozstvo na
jednom mieste. Chrarite pred priamym sine¢nym svetlom.

.V pripade zasiahnutia sliznice ust, ihned odstrarite hubkou alebo vatovou
peletou. Po dokonéeni osetrenia vyplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia pokozky ihned odstrarite hubkou alebo vatovou
peletou. Umyte mydiom a oplachnite vodou.

. V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

. Vystrihajte sa prehltnutia materialu.

. Nemiesaijte s inymi primermi. Stetéek nepouzivajte opakovane s inymi
vyrobkami.

7. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt
oti.

.V ojedinelych pripadoch méze pripravok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa
na lekara.

ENERAEN
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
Mbzete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontamindcii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikvidujte. )

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

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

Hlasenie 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 ndvode 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 spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 01/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

PRIMER ZA KOMPOZITE Z MIKRO POLNILI IN AKRILNO SMOLO

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Obdelava povrsin s kompoziti z mikro delci (micro filled resin = MFR)
ali mikro hibridnimi kompoziti (micro-filled hybrid resin) (GRADIA, GRADIA
gum shades) pred postopki cementiranja ali reparatur.

2. Obdelava povrsin akrilatnih smol pred reparaturami.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno
monomero in metaakrilate polimere.

SESTAVA
Metakrilat, dimetakrilat, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
A. Obdelava povrsine pred cementiranjem
1. PRIPRAVA

Pripravite povr§ino za vezavo s peskalnikom (aluminijev oksid) pod

tlakom 3kg/cm? (2.94 bar). Glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Spihajte z zrakom brez olja.

Opozorilo:

Nanesite zas¢itni trak na povrsine, kjer peskanje ni potrebno.

. NANOS

Nanesite eno ali dve kapljici COMPOSITE PRIMER ja na aplikacijsko

posodico. S ¢opi¢em nanesite tanko plast na vezavno povrsino.

Opozorilo:

1) Uporabite takoj po pripravi kapljic. Po uporabi takoj namestite
pokrovéek na steklenicko.

2) V primeru kontaminacije vezavne povrsine pred svetlobno
polimerizacijo, sperite in posusite povrsino in nato ponovite
postopek ter ponovno nanesite material.

. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA

Polimerizirajte z lu¢ko (470 nm valovna dolZina). Glejte navodila za

uporabo prozivajalca lu¢ke. Po svetlobni polimerizaciji, pustite s kisikom

inhibirano zunanjo plast.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekund

LED visoke jakosti (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTIRANJE

Nanesite primeren cement na pripravljeno povrsino in nadaljujte s

postopkom cementiranja. Ozrite se na proizvajal¢eva navodila za

uporabo.
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B. Obdelava povrsine restavracije pred postopkom reparature
1. PRIPRAVA

Pripravite povr$ino za vezavo z diamantnim svedrom ali s peskalnikom

(aluminijev oksid) pod tlakom 3kg/cm? (2.94 bar).

Sprejmite potrebne varnostne ukrepe za uporabo peskalnika

v ustih. Upos$tevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo. Spihajte z

zrakom brez oljnih delcev.

Opozorilo:

Nanesite za$¢itni trak na povrsine, ki ne potrebujejo obdelave.

.NANOS

Pripravite eno ali dve kapljici COMPOSITE PRIMERja na aplikacijsko

posodico. S ¢opiem nanesite tanko plast na povrsino reparature.

Opozoril

1) Uporabite takoj po pripravi. Takoj zaprite steklenico.

2) V primeru kontaminacije povrsine pred svetlobno polimerizacijo,
sperite in osusite povrsino in nato ponovite postopek s ponovnim
nanosom materiala.

. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA
Glejte A.3. zgoraj. Ce uporabljate Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
polimerizirajte 1 minuto.

. REPARATURA

Nanesite kompozitni material kot je GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE ali GRADIA gum shades na obdelovalno povrsino

restavracije in pri¢nite z zaklju¢evanjem. Upostevajte proizvajal¢eva

navodila za uporabo.
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporogljivo hranite na hladnem v temnem prostoru
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
Stekleni¢ka 3mL

OPOZORILO

1. COMPOSITE PRIMER je vnetljiv. Ne uporabljajte ga pri odprtem
ognju. Uporabljajte ga stran od virov vZiga. Ne shranjujte velikih koli¢in
v istem prostoru. Shranjujte ga stran od direktne son¢ne svetlobe.

.V primeru kontakta z tkivi ustne votline, takoj obrisite z gobo ali vatno
rolico. Na koncu sperite z vodo.

. V primeru kontakta s koZo, takoj obrisite z gobo ali z vatno rolico.

Sperite z vodo.

V primeru kontakta z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko

pomoc.

Ne zauzijte materiala.

Ne mesajte z drugimi primer-ji. Ne uprabljajte opi€a z drugimi izdelki.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna

ocala se mora vedno uporabljati.

V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a reakcije preobcutljivosti pri ljudeh.

Ce opazite tak$no reakcijo, prenehaijte z uporabo in se posvetujte z

zdravnikom.

A W N
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se podugite o navodilh za varno
uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Porocilo o neZelenih u¢inkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo 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 izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnji¢ pregledano: 01/2024

COMPOSITE PRIMER

PRAJMER ZA KOMPOZIT | AKRILAT SA MIKRO PUNJENJEM
Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Obrada povrs$ine akrilata sa mikro punjenjem ili hibridnog kompozita sa
mikro punjenjem (GRADIA, GRADIA gum shades) pre cementiranja ili
reparature.

2. Obrada povrsine akrilata pre reparature.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

SASTAV
Metakrilat, dimetakrilat, inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A. Obrada povrsine rada pre cementiranja
1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi peskiranjem (aluminijum oksidom) pod
pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara).
PridrZavati se proizvodacevih uputstava za upotrebu. Ogistiti bezuljnim

vazduhom.

Vazno:

Naneti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.

2. NANOSENJE

Dozirati jednu ili dve kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za doziranje.

Cetkicom naneti tanak sloj na povrsine za spajanje.

Vazno:

1) Koristiti odmah posle doziranja. Poklopiti odmah posle upotrebe.

2) Ako se naneseni materijal zaprlja pre svetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nano$enjem
materijala.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetiom (470 nm

talasne duZine). PridrZavati se uputstva za upotrebu proizvodaca svetla.

Posle polimerizacije ostaviti spoljasnji kiseonikom inhibirani sloj.

Halogeno / LED svetlo (> 700mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundi

4. CEMENTIRANJE

Na obradene povrsine rada naneti odgovarajuc¢i cement za cementiranje i
nastaviti postupak cementiranja. Pridrzavati se proizvodagevih uputstava
za upotrebu.

B. Obrada povrsine rada pre reparature
1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi dijamantskim svrdlom ili peskiranjem
(aluminijum oksidom) pod pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara).
Preduzeti sigurnosne mere vezano uz intraoralnu upotrebu uredaja za
peskiranje. Pridrzavati se proizvodacevih uputstava za upotrebu. O¢istiti
bezuljnim vazduhom.

Vazno:
Naneti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.
2. NANOSENJE

Dozirati jednu ili dve kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za doziranje.

Cetkicom naneti tanak sloj na povrsinu za reparaturu.

Vazno:

1) Koristiti odmah posle doziranja. Poklopiti odmah posle upotrebe.

2) Ako se naneseni materijal zaprlja pre svetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nano$enjem
materijala.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Slediti postupak opisan u tacki A3: ako se koristi Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, polimerizovati 1 minut.

4. REPARATURA

Naneti kompozitni materijal poput GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE ili GRADIA gum shades na obradene povrsine rada

i zapoceti zavr$nu obradu. Pridrzavati se proizvodacevih uputstva za

upotrebu.

CUVANJE

Preporuc¢eno ¢uvati na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).

PAKOVANJE
Bocica od 3 ml

UPOZORENJE

1. COMPOSITE PRIMER je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom
vate. Isprati vodom posle zavrsetka postupka.

. U slu¢aju dodira sa koZzom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate.

Oprati sapunom i vodom.

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

Ne mesati sa drugim prajmerom. Cetkicu ne koristiti ponovo sa drugim
proizvodima.

Li¢na zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za oci, treba uvek nositi.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija treba odmah obustaviti upotrebu proizvoda
i obratiti se lekaru.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

Za rezime sigurnosti i klinickog uéinka (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, ukljucujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 01/2024

Mepen 3acToCyBaHHsM YBaXHO
NPONUTANTE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

COMPOSITE PRIMER
KOMMO3UT NPAUMEP

NMPAVMEP AN MIKPOHAMOBHEHUX KOMMOSUTIB TA AKPUITOBUX
MNACTMAC

[insi BUKOPUCTaHHS NWLLE NiKapsiMU-CTOMATONoramMu y BUNazKax, Lo onucaHi 8

AaHin iHCTpyKUii.

MOKA3AHHA ONA BUKOPUCTAHHA

1. OB6pobka nosepxHi MikpoHanosHeHNx komnoanTis (MHK) abo
MikpoHanoBHeHux ribpuaHnx komnosutis (GRADIA (TPALISA), GRADIA gum
shades (TPALIA ram weiiac)) nepen dikcauieto abo peMoHTOM.

2. O6pobka NoBepXHi akpUNoBUX NNacTMac nepea PEMOHTOM.

MPOTUMOKA3AHHA:
He BukopucToByBaTV ANSA NALLIEHTIB 3 NiATBEPAXKEHOIO aneprielo Ha MoHOMep
MeTakpunaty Ta nonimep Metakpunary.

CKINAQ
MeTakpunaTt, auMeTUKpunar, iHiuiatop, ctabinisatop

BKA3IBKM 10 BAKOPUCTAHHS:
A. O6pobka nosepxHi pectaBpauii nepes npoueaypoto dikcauii
1. MIAFOTOBKA
MigroTyiiTe NnpusHayeHy Ans GOHANHTY NOBEPXHIO 3@ [JONOMOrOK
nickoCcTpyMeHeBoro anapaty (OKCMAOM anioMiHilo) nig TMCKOM
LoHaimeHLwue 3 kr/cm? (2,94 Bap). JoTpuMyiiTecs iIHCTPYKLIN 3
BWKOPUCTaHHS BiA BUPo6HMKa. O4ncTiTb NoBiTPAM 6e3 Aomilok macTuna.
MpumiTka:
3axucTiTh MicUs, WO He NoTpebytoTb 06pPO6KM, MacKyBanbHOK CTPIYKOH.
HAHECEHHSA
MowmicTiTe oaHy 4u ABi kpanni COMPOSITE PRIMER (KOMMO3UT
MPAVMMEP) y npusHadeHy Ans UbOro EMHICTb. HaHockTe 3a Aonomoro
NEeH3M1Ka TOHKWM LIAPOM Ha NOBEPXHI, NPU3HAYEH 415 GOHANHTY.
MpumiTka:
1) BukopucToByiiTe HeraitHo nicns NOMilLEHHs Y EMHICTb. 3akpuBaiite
NASLKY KPULLIEUKOIKO OAPa3y NICIst BUKOPUCTAHHSI.
2) Y Bunaaky 3abpyaHeHHst maTepiany neped nonimepusadieto CBiTIom
NPOMUIATE Ta BUCYLLITL MOBEPXHIO Ta NOBTOPITL NPOLEAYpPY
HaHEeCeHHs Matepiany.
. MONIMEPWU3ALIA CBITIOM
MonimepusyiTe cBiTnom (posxuHa xsuni 470 Hv). JloTpumyiitecs
HCTPYKLIN 3 BUKOPUCTaHHS Bif BUPOGHMKA
nonimepusatopa. Micns nonimepusadii He BUAanNsnTe iHriGoBaHWii KUCHEM
30BHILLHIN Wap.
ranoren/Ceitnogioa (> 700 mBt/cm?)
BucokonoTysHuit ceitnogioa (> 1200 mBt/cm?)
4. ®IKCALIA
HaHeciTb Ha 06pobneHi noBepxHi pectaspauii NiaxoAsLmMii LeMeHT Ans
pikcauii Ta BUKoHanTe npoueaypy dikcauii.
JDoTpuMyiTecs IHCTPYKLIN 3 BAKOPUCTaHHS Bif BUPOGHMKa.
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20 cekyH
110 cekyH

B. O6po6ka nosepxHi pectaspallii nepea peMoHTOM
1. MIAFOTOBKA

NigroTyiiTe NpusHayeri Ans 60HANHIy NOBEPXHi 3@ ONOMOTOK anmMasHoro

6opy abo nickocTpymeHeBoro anapary (OKCUAOM asoMiHito) nig TMCkom

woHaimeHwwe 3 kr/cm? (2,94 Bap). [loTpuMyinTecs ycix 3acTepexHnx
3aX0AiB NPY BUKOPUCTAHHI NICKOCTPYMEHEBOTO anapary B NopOXHMHI poTa.

JoTpuMyiiTecs IHCTPYKUIN 3 BAKOPUCTaHHS Bif BUpo6HUKa. O4nCTiTh

nosiTpsim 6e3 JOMiLLOK MacTuna.

MpumiTka:

3axucTiTh MicUs, WO He NoTpebytoTb 06pPo6KM, MacKyBanbHOK CTPI4KOH.

HAHECEHHSA

[MNomicTiTb 0aHy 4m ABi kpanni COMPOSITE PRIMER (KOMMO3UT

NPAVIMEP) y npusHayeHy Ans LibOro eMHicTb. HaHoCkTe 3a J0noMoroio

NEeH3M1Ka TOHKVM LIAapOM Ha NOBEPXHI, NPU3HAYEH 415 GOHANHTY.

MpumiTka:

1) BukopucToByiiTe HeraitHo nicns NOMilLeHHs Y EMHICTb. 3akpuBaiite
MASILLKY KPULLEYKOIO 0APa3Y MiCSIs BUKOPUCTAHHS.

2) Y Bunagky 3abpyaHeHHs maTepiany nepe noniMepusadtieto CBiTnom
MPOMWIATE Ta BUCYLWITb NOBEPXHIO 1 NOBTOPITb NpOLEAYPY HAaHECEHHs
matepiany.

. MONIMEPWU3ALIA CBITIOM

[Awe. nyHKT A 3 BUWe. HYac nonimepuaaii npy BukopucTanHi Labolight
DUO (Jla6onait YO), LABOLIGHT LV-III (TABONTAWUT EnBi-IlI) cTa
HOBUTb 1 XBUNUHY.

. PEMOHT

HaHecitb Ha 06po6neHi nosepxHi pectaBpalii KOMNO3UTHWIA MaTepian,
Takuit sk GRADIA (TPALIA), GRADIA DIRECT (TPALIA OIPEKT), GC
KALORE (OxiCi KAITOPE) a6o GRADIA gum shades (TPALIA ram
weiiac) Ta nounHanTe diHilwHy 06pobky. [JoTpUMynTECs IHCTPYKLUI 3
BUKOPUCTaHHS Bif BUPOBHMKa.

3BEPIFAHHA
[ins onTumanbHUX po6ounx xapakTepucTuk 3bepiraiite y npoxonogHomy
TemHoMmy Micui npu Temnepartypi 4-25°C (39.2-77.0°F).

MAKOBAHHSA
Mnaweyka 3 mn

YBATA

1. COMPOSITE PRIMER (KOMMO3WT NPAVMEP) € nerkozaitmMncToto
peuyoBunHoI0. He BukopucToByiiTe 6ins Biakputoro BorHto. 36epiraitte nogani
Bif Aepen 3aiiMaHHsA. He TpumaiiTe Benuky KinbkicTb MaTtepiany B 0o4HOMY
Mmicui. 36epiraiiTe noaani BiA NPAMMUX COHAYHWUX MPOMEHIB.

.Y BUNagKy KOHTaKkTy MaTtepiany 3 TKaHWHaMK1 POTOBOI MOPOXHUHW HEranHO
BMAanite matepian ry6koto abo BaTHUM TamnoHoM. Micns 06po6ku
NpOMWUiATE BOAOIO.

3.Y BUNaaky noTpannsiHHs maTtepiany Ha LUKIpy HeranHo BuaaniTe ioro rybkoto
a60o BaTHUM TamMnoHOM. MpomMuiiTe BOAOI 3 MUSOM.

4.Y BunazKy noTpannsiHHA y oui HeraiHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS 10
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nikaps.
. He koBTaiiTe matepian.
. He amiwyiiTe 3 iHWwnmu npaiimepamu. He BUKOPUCTOBYIATE LLITOUKY NOBTOPHO
3 iHWMMKU MaTepianamu.
7. 3aBxau BUKOPUCTOBYIiTe 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3aXUCTY, Taki ik 3aXUCHI
PYKaBMUKM, Macku Ta 3axvcHi 3acobu Ans oueit.
8.'Y NooaNHOKMX BUNazkax MaTepian MOXe BUKMUKATH Yy TIUBICTb Y AESIKMX
nauieHTiB. AKLLO Take TPanuTbCA, NPUMUHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta
3BEPHITLCA A0 Nikaps BiANOBiAHOI crnevianiaadii.

[Hesiki 3i aragaHux y aaHii iHCTpyKUIT 3 ekcnnyaTauii npoaykTie MoxyTb 6yTu

oxapakTepu3oBaHi ik HeGe3neuHi 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemu Knacudikauii

XiMiYHMX pe4yoBUH. 3aBXau 03HaNOMMIONTECS 3 NacnopTamm XiMiYHoi 6e3nekn

NpOAYKTIB, sIki MOXHA 3aBaHTAXMUT 3@ HACTYMHUM NOCUMAHHSIM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMivHOT Ge3neku Takox MoXHa OTpuMaTK y Baloro noctavansHuka.

OYMLEHHA TA OESIHOEKLIIA:
CUCTEMW JOCTABJIEHHA BAFATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHO NaLlieHTIB Lii cUCTEMM BUMaratThb
AesiHdeKUil cepeaHboro piBHs. Ogpasy nicns BUKOpPUCTaHHSA NepesipsiTe ix
CTaH. He BMKOPUCTOBYITE y paai NOWKOKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y PO34YMHW ONA OESIHOEKLIIL. PeTenbHo o4ncTiTh cuctemy,
i

106 3anoBirT 3acuxaHHIo Ta HaKonNu4eHHsi 3abpyaHeHb. MpoaesiHgiKynTe
3aco6om s cepeAHbLOro PiBHS Ae3iHdeKLi, Skuil 3apeecTpoBaHum B
yCTaHOBaX OXOPOHW 3/10POB's BiANOBIAHO A0 PerioHanbHUX/HaLioHansHUX BUMOT.

[ns oTpumanHsa Miacymky 3 beanekw Ta Kniniunoi EdpektneHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'AXKITLCA 3 HAMU 3a eNeKTPOHHO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi echektn — 3BiTHICTE
AKwo By AisHaeTecs Npo Byab-siki HeGaxaHi Hacniakw, peakuii abo noai6Hi
BUNAZKM, O BUHUKM BHACI[OK BUKOPUCTAHHS! LIbOTO NPOAYKTY, BKIKOUaoum
Ti, WO He 3a3HaueHi B Uit iHCTPYKLIT LoA0 BUKopUcTaHHS, Byab nacka,
NoBIAOMTE MPO HUX 6e3N0CepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY NPEACTABHUKY
BMPOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHSAM:

info@kristar.ua
a TakoX [0 HaLLOoi CMCTeMM BHYTPILLHbOro KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takm YnHOM, BU ByeTe CpuUsiTV NiABNLLEHHIO Be3neku LibOro NPOAYKTY.

OcrtaHHi 3miHn BHeceHo: 01/2024
YNoBHOBaXeHWIA NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
ﬂ\y ToBapUCTBO 3 0BMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaixa
UATRI01 ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nc
dikkatlice okuyunuz

COMPOSITE PRIMER

MIKRO DOLDURUCULU KOMPOZITLER VE AKRILIK REZINLER IGIN
PRIMER

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Mikro dolduruculu rezinlerin (MFR) veya mikro dolduruculu hibrit rezinlerin
yapistirma veya tamir islemi 6ncesinde yiizey hazirlamak igin kullanilir.

2. Akrilik rezinlerin tamir prosediiriinden 6nce yiizey hazirlamak igin kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer ve metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
artintin kullanimindan kaginilmalidir.

KOMPOZISYON
Metakrilat, dimetakrilat, inisiyator, stabilizator

KULLANMA TALIMATI

A. Yapistirma Prosediirinden Once Yiizey Hazirligi
1. HAZIRLIK

Baglanti igin ylizeyi en az 3kg/cm? (2.94 bar). kumlama (aluminyum oksit)

kullanarak hazirlayiniz. Ureticinin kullanma talmatlarina bakiniz. Yagsiz

hava ile temizleyiniz.

Not:

Uygulama gerektirmeyen yerlere kapatici bant uygulayiniz.

UYGULAMA

Tasima godesine bir iki damla COMPOSITE PRIMER sikiniz. Firga

kullanarak baglanti yiizeylerine ince bir tabaka uygulayiniz.

Not:

1) Siktiktan sonra hemen kullaniniz. Kullanimdan sonra sisenin kapagini
hemen kapatiniz.

2) Isik ile polimerize olmadan 6nce materyal kontamine olmussa ytlizeyi
yikayip kurutunuz ve tekrar uygulayarak islemi tekrarlayiniz.
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3. ISIKiLE POLIMERIZASYON
Gorinir 1sik kaynag ile polimerize ediniz. (470 nm dalga boyu).
Isik cihaznin Uretici firmasinin kullanma talimatlarina bakiniz. Isik ile
polimerize ettikten sonra oksijen inhibisyon dis tbakasini
uzaklastirmayiniz.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 saniye
Yiiksek Enerjili LED (> 1200mW/cm?) : 10 saniy

4. SIMANTASYON

Uygun bir yapistirma simanini hazirlanmis yiizeye uygulayiniz ve
yapistirma porsediri iledevam ediniz. Uretici firmanin kullanma
talimatlarina bakiniz.

B. Tamir Prosediiriinde Onceki Yiizey
1. HAZIRLIK
Elmas frez yada en az 3kg/cm? (2.94 bar) basingta kumlama (aliiminyum
oksit) kullanarak ylizeyi hazirlayiniz. Agiz i¢i kumlama islemi igin gerekli
glvenlik 6nlemlerini aliniz. Yagsiz hava ile temizleyiniz.
Not:
Hazirligin gerekli olmadigi yerlere kapatici bant uygugulayiniz.
. UYGULAMA
Tasima godesine bir iki damla COMPOSITE PRIMER sikiniz.
Firca kullanarak baglanti yiizeylerine ince bir tabaka uygulayiniz.

N

1) Siktiktan sonra hemen kullaniniz. Kullanimdan sonra sisenin kapagini
hemen kapatiniz.

2) Isik ile polimerize olmadan énce materyal kontamine olmussa ylizeyi
yikayip kurutunuz ve tekrar uygulayarak islemi tekrarlayiniz.

ISIK ILE POLIMERZASYON

Yukaridaki A.3’e bakiniz. Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,

kullaniyorsak 1 dakika 1s1k uygulayalm.

TAMIR

Restorasyonun hazirlanmis ylizeyine GRADIA, GRADIA DIRECT, GC

KALORE or GRADIA gum shades gibi bir kompozit uygulayiniz ve bitirme

islemine baglayiniz. Uretici firmanin kullanma talimatlarina bakiniz.
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SAKLAMA
Eniyi performans igin, giines 1sigindan uzakta serin biryerde saklayiniz.
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALAJ
3ml sise

UYARI

1. COMPOSITE PRIMER yanicidir. Tutusabilecek yerlerin yakinindan
kullanmayiniz Ayni yerden ¢ok miktarda kullanmayiniz. Direk glines
I1s1gindan uzakta tutunuz.

. Oral doku ile temas etmesi durumunda, gazli bez veya pamuk pellet
ile hemen uzaklastiriniz. Uygulama bittikten sonra su ile galkalayiniz.

. Deri ile temas etmesi durumunda, gazli bez veya pamuk pellet ile
hemen uzaklastiriniz Sabunlu su ile yikayiniz.

. Goz ile temas etmesi durumunda, su ile hemen yikayiniz ve medical
onlem aliniz.

. Solumamaya dikkat ediniz.

. Diger primerler ile katistirmayiniz. Diger materyallerin artigi olan firgalar ile
kullanmayiniz.
Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozligt gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda, Grintn kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYQN:

GCOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gozlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi gépe atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol driinii ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

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 lzere, bu triiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz

bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

|utfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ig intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu driiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 01/2024

COMPOSITE PRIMER

PRAIMERIS MIKROFILIEM KOMPOZITIEM UN AKRILA SVEKIEM
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Mikrofilo sveku vai mikrofilo hibridsveku (GRADIA, GRADIA gum shades)
apstrade pirms cementésanas vai reparatiras veik$anas.

2. Akrila sveku virsmas apstrade pirms reparatdras veik3anas.

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
metakrilata monoméru un metakrilata poliméru.

SASTAVS
Metakrilats, dimetakrilats, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. Restauracijas virsmas apstrade pirms cementéSanas
1. PREPARACIJA

Saitéjamo virsmu apstradajiet ar smil$striklu (aluminija oksidu) ar
vismaz 3kg/cm? (2.94 baru) spiedienu. levérojiet raZotaja lietodanas
noradijumus. Notiriet ar bezellas gaisa straklu.
Piezime:
Uz virsmam, kas nav japastrada, uzklajiet aizsargvielu.

. APLIKACIJA
Traucina iepiliniet 2 pilienus COMPOSITE PRIMER. Ar otinu uzklajiet
planu slani uz saitéjamo virsmu.
Piezime:
1) Materialu jaizlieto uzreiz péc piliena sagatavo$anas. Pudeliti uzreiz

péc lietoSanas aizvért.
2) Ja pirms polimerizacijas materials tika kontaminéts, nomazgajiet un
nozavejiet virsmu un atkartojiet aplicésanu.

. POLIMERIZACIJA
Polimerizaciju javeic ar redzamas gaismas polimerizacijas ierici
(staru garums 470 nm). levérojiet raZotaja lietosanas noradijumus. Péc
polimerizacijas nevajag nonemt aréjo ar skabekli inhibéto slani.
Halogénlampas/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundes
Lielas jaudas LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundes

. CEMENTESANA
Uz apstradato restauracijas virsmu aplic&jiet piemérotu cementu un
turpiniet cementésanas procediru. levérojiet razotaja lietoSanas
noradijumus.
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B. Restauracijas virsmas apstrade pirms reparatiras veikdanas
1. PREPARACIJA

Saitéjamo virsmu apstradajiet ar dimanta urbuli vai smil3straklu
(aluminija oksidu) ar vismaz 3kg/cm? (2.94 baru) spiedienu. levérojiet
nepiecieSamo piesardzibu, ja lietojat smil$striklu intraorali. levérojiet
razotaja lietoSanas noradijumus. Notiriet ar beze|las gaisa straklu.
Piezime:
Uz virsmam, kas nav japastrada, uzklajiet aizsargvielu.

. APLIKACIJA
Traucina iepiliniet 2 pilienus COMPOSITE PRIMER. Ar otinu uzklajiet
planu slani uz saitéjamo virsmu.
Piezime:
1) Materialu jaizlieto uzreiz péc piliena sagatavosanas. Pudeliti uzreiz

péc lietosanas aizvért.
2) Ja pirms polimerizacijas materials tika kontaminéts, nomazgajiet un
nozavéjiet virsmu un atkartojiet aplicé$anu.

. POLIMERIZACIJA
Skatit A.3. Ja izmantojat Labolight DUO, LABOLIGHT LV-1II,
polimerizacija r javeic 1 minati.

. REPARATURA
Uz apstradato un sagatavoto kompozita virsmu aplicéjiet GRADIA,
GRADIA DIRECT, GC KALORE vai GRADIA gum shades un saciet
apstradi. levérojiet razotaja lietoSanas noradijumus.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat tumsa, vésa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

IEPAKOJUMS
3ml pudelite

BRIDINAJUMS

1. COMPOSITE PRIMER ir uzliesmojo$s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma.

Neglabat uzliesmojosu priekSmetu tuvuma. Neturét lielus daudzumus

vienuviet. Izmantot labi védinamas telpas.

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties notirit ar vates

loditi vai Svammiti. P&c procediras nekavéjoties noskalot.

Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar vati vai Svammiti.

Nomazgat ar Gdeni un ziepém.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot un vérsties pie arsta.

Izvairieties no materiala norianas.

NemaisTt ar citiem praimeriem. Nelietot atkartoti vai samaisTtu ar citiem

produktiem.

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

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota §ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

ook » N
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecie$ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lieto§anas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atjautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadIinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, Iigums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,

izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 01/2024

pradédami naudoti
perskaitykite instrukcija:

COMPOSITE PRIMER

PRAIMERIS MIKROFILINIYJ KOMPOZITY IR AKRILINIY DERVY
SUJUNGIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Mikrofiliniy (MFR) ar mikrofiliniy - hibridiniy dervy (GRADIA, GRADIA gum
shades) pavir$iaus paruo$imas prie$ cementavimo ar koregavimo
procedara.

2. Akriliniy dervy pavir$iaus paruo$imas prie$ koregavimo procedira.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

SUDETIS
Metakrilatas, dimetakrilatas, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
A. PavirSiaus paruosimas prie$ cementavimg
1. PARUOSIMAS

Jungiamajj pavirsiy apdirbkite sméliasraute (aliuminio oksidu) 3kg/cm?
(2.94 bar) slégiu. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis. Valykite tepaly
priemai$y neturincia orapiite.
Pastaba:
Pavirsius, kurie nebus apdirbami uzdenkite izoliacine juostele.

. APLIKAVIMAS
] dozavimo indg jlasinkite vieng/ du lasus COMPOSITE PRIMER'io.
Mikroaplikatoriumi ant jungiamojo pavir§iaus uztepkite plong medziagos
sluoksnj.
Pastaba:
1) Po dozavimo medziaga naudokite kaip jmanoma greiciau.

Nedelsdami uZsukite buteliukg.
2) Jei pavirsius prie$ kietinima uZterSiamas, nuplaukite, nusausinkite ir
dar kartg pakartokite medZiagos aplikavimo procedara.

. KIETINIMAS SVIESA
MedZiaga kietinkite Sviesa naudodami matomos Sviesos (470nm bangos
ilgio) polimerizavimo lempg. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis. Po
kietinimo nesalinkite pavirinio sluoksnio.
Halogenine/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundziy
Didelio galingumo LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundziy

. CEMENTAVIMAS
Ant jungiamojo protezo pavirsiaus uztepkite tinkamo cemento.
Vadovaukités gamintojy nurodymais.

N

w

IS

B. Restauracijos paruo$imas pries$ koregavimo procediirg
1. PARUOSIMAS
Jungiamajj pavir$iy pakoreguokite deimantiniu graZteliu arba apdirbkite
sméliasraute (aliuminio oksidu) mazZiausiai 3kg/cm? (2.94 bar) slégiu.
Naudodami sméliasraute imkités visy saugumo priemoniy, kad
nepazeistuméte burnos ertmeés audiniy. Vadovaukités gamintojy
nurodymais. Valykite tepaly priemaiSy neturin¢ia orapate.
Pastaba:
Pavir$ius, kurie nebus apdirbami uZdenkite izoliacine juostele.
. APLIKAVIMAS
| dozavimo indg jlasinkite vieng/du laSus COMPOSITE PRIMER'io.
Mikroaplikatoriumi ant taisomo restauracijos pavirSiaus uztepkite plong
medZiagos sluoksnj.
Pastaba:
1) Po dozavimo medziagg naudokite kaip jmanoma greiciau.
Nedelsdami uZsukite buteliuka.
2) Jei pavirsius prie$ kietinimg uZter§iamas, nuplaukite,
nusausinkite ir dar kartg pakartokite medziagos aplikavimo procedura.
. KIETINIMAS SVIESA
Skaitykite A.3. punktg. Naudodami Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
restauracija kietinkite 1 minute.
PATAISA
Ant koreguojamojo pavir$iaus dékite kompozito, pvz.:,, GRADIA,
GRADIA DIRECT, GC KALORE ar GRADIA gum shades. Vadovaukités
gamintojy instrukcijomis.
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite vésioje, tamsioje vietoje (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKUOTE
3ml butelis

ATSARGIAI

1. COMPOSITE PRIMER yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies.
Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy ir nuo tiesioginés saulés $viesos.
Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

. Jei Sios medZiagos pateko ant burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Baigus cementavimo procediira,
gerai nuplaukite vandeniu.

Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite kempinéle ar
vatos gabaliuku. Nuplaukite muilu ir vandeniu.

Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

Venkite medziagos prarijimo.

Nemaigykite su kitais praimeriais. Sepetélj naudokite tik su $ia medziaga.

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

. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam produktui.
Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas turéty bati
nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami isvengti
pacienty uzkrétimo — $ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
I18kart po naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

$alutinj efekta, 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 msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 01/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

COMPOSITE PRIMER

PRAIMER MIKRO-TAIDISOSAKESTEGA KOMPOSIIDILE JA
AKRUULVAIGULE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnéidustuste
korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Mikro-taidisosakestega vaigu (MFR) ja mikro-taidisosakestega hubriidvaigu
(GRADIA, GRADIA gum shades) baasil materjalide pinna tootlemiseks
enne tsementeerimist véi parandustédd.

2. Akriitilvaigu pinna toétlemiseks enne parandust66d.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride ja —poliimeeride vastu.

KOOSTIS
Metakrilaat, dimetakrilaat, initsiaator, stabilisaator

KASUTUSJUHEND
A. Pinna tédtlemine enne restauratsiooni tsementeerimist.
1. ETTEVALMISTUS

Valmistage sidustatav pind ette liivapritsiga (alumiiniumoksiid) véhemalt

3kg/cm? (2,94 baari) réhu all. Jargige tootja kasutusjuhendit. Puhastage

olivaba 6huga.

Pange tahele:

2. Katke maskeeriva teibiga pinnad, mis ei vaja totlemist.

. APLIKATSIOON

Tilgutage ks voi kaks tilka COMPOSITE PRIMER'it segamisalusele.

Katke sidustatavad pinnad 6hukese kihiga kasutades pintslit.

Pange tahele:

1) Kasutage praimer peale segamisalusele kandmist kohe ara.

Sulgege pudel viivitamatult korgiga.

2) Kui materjal peaks enne valguskdvastamist kontamineeruma, loputage
ja kuivatage pind ning korrake protseduuri uue materjali
aplitseerimisega.

. VALGUSKOVASTAMINE

Valguskdvastage nahtava valgusega poliimerisatsiooniseadmega
(470 nm lainepikkus). Jargige tootja kasutusjuhendit. Peale
valguskovastamist arge eemaldage hapnik-inhibitsioonikihti.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundit

Suure voimsusega LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundit

TSEMENTEERIMINE
Kandke restauratsiooni téddeldud pindadele sobiv tsement ning jatkake
tsementeerimisprotseduuri. Jargige tootja kasutusjuhendit.
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B. Restauratsiooni pinna t66tlemine enne parandustodd.
1. ETTEVALMISTUS

Valmistage sidustatav pind ette teemantpuuri voi liivapritsi
(alumiiniumoksiid) abil vdhemalt 3kg/cm? (2,94 baari) réhu all.
Intraoraalselt liivapritsi kasutades teostage vajalikud ohutusabindud.
Jargige tootja kasutusjuhendit. Puhastage 6livaba 6huga.
Pange tahele:
Katke maskeeriva teibiga pinnad, mis ei vaja t66tlemist.

2. APLIKATSIOON

Tilgutage ks voi kaks tilka COMPOSITE PRIMER'it segamisalusele.

Katke sidustatavad pinnad &hukese kihiga kasutades pintslit.

Pange téhele:

1) Kasutage praimer peale segamisalusele kandmist kohe ara. Sulgege
pudel viivitamatult korgiga.

2) Kui materjal peaks enne valguskdvastamist kontamineeruma,
loputage ja kuivatage pind ning korrake protseduuri uue materjali
aplitseerimisega.

3. VALGUSKOVASTAMINE
Vt. punkti A.3. lal. Kui kasutate Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
lampi, kévastage 1 minut.

4. PARANDAMINE

Kandke restauratsiooni téddeldud pindadele komposiitmaterjali nagu

naiteks GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE, GRADIA gum shades

ning jatkake to0 I6petamist. Jargige tootja kasutusjuhendit.
SAILITAMINE

Parima tulemuse saavutamiseks on soovitatav sailitage jahedas ja pimedas
kohas (4-25°C).

PAKEND
3 ml pudel

ETTEVAATUST

1. COMPOSITE PRIMER on sdttiv. Arge kasutage seda lahtise tule juures.
Hoidke eemal tuleohtlikest allikatest. Arge séilitage suuri
koguseid iihes kohas. Hoidke eemal otsese péikesevalguse eest.

2. Kokkupuutel suu kudedega, eemaldage viivitamatult kdsna véi vatitupsuga.
Loputage veega.

3. Kokkupuutel nahaga, eemaldage viivitamatult kdsna voi vatitupsuga.
Loputage seebi ja veega.

4. Kokkupuutel silmadega, loputage viivitamatult veega ja p66rduge arsti
poole.

5. Véltige materjali allaneelamist.

6. Arge segage kokku teiste praimeritega. Arge kasutage sama pintslit teiste

materjalidega.
Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
. Harvadel juhtudel v6ib toode tekitada ménedel inimestel dlitundlikkust. Kui
selline reaktsioon peaks tekkima, katkestage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.

o N

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne

dlemaailmne ifi imis- ja margistamissiisteem) olla ifi itud

kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimudja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda
kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade péhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu mdju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi 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 jarelvalvesusteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2024
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