the instructions for use.
EXA Advanced™

HYDROPHILIC VINYL POLYSILOXANE IMPRESSION MATERIAL

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

EXA Advanced is a significantly advanced addition reaction (platinum catalysed)
VPS impression material. It produces crisp, extraordinarily smooth and highly
precise impressions for models, crowns, bridges and dentures.

INDICATIONS FOR USE

Mpeau ynotpe6a NpoyeTeTe BHAMATENHO
VHCTPYKLMWTE 3@ ynoTpe6a.

EXA Advanced™

XUAPO®UNEH BUHU NOJIMCUNNOKCAHOB OTNEYATBYEH MATEPUAN
3a ynoTpe6a camo OT AeHTasHM CNeuManyucT Npy NpenopbyYaH1Te NoKasaHus.

OMUCAHUE

EXA Advanced e 3HaunTenHo ycbebpleHcTBaH VPS oTnevatbyeH matepuan
C peakuuAa Ha flo6aBAHe (MnaTUHeHO kaTanuanpad). Toil ocurypaBa ACHU,
V3KIOYUTENHO rNafKy U BUCOKO MPeLIM3HIN 0TneYaTbLUmn 3a MOAENN, KOPOHU,
MOCTOBE 1 NpoTe3n.

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

Pred pouzitim si peclivé

prectéte navod k pouziti.

EXA Advanced™

HYDROFILNi VINYL POLYSILOXANOVY OTISKOVACI MATERIAL

Uréen vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.
POPIS

EXA Advanced je vyrazné pokrocila VPS otiskovaci hmota s adi¢ni reakci
(katalyzovana platinou). Vytvafi ostré, mimofadné hladké a vysoce presné otisky
pro modely, korunky, mustky a zubni nahrady.

INDIKACE PRO POUZITi

Prije uporabe pazljivo procitati
uputstva za uporabu.

EXA Advanced™

HIDROFILNI MATERIJAL ZA OTISKE NA BAZI VINIL-POLISILOKSANA
Samo za struénu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

OPIS

EXA Advanced je zna¢ajno pobolj$an adicijskom reakcijom (katalizacija platinom)
VPS otisni materijal. Daje o$tre, izvanredno glatke i vrlo precizne otiske za
modele, krunice, mostove i proteze.

UPUTSTVA ZA UPORABU

olvassa el figyelmesen
EXA Advanced™

HIDROFIL VINIL POLISZILOXAN LENYOMATANYAG

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk, a
megadott felhasznalasi terileten.

LEIRAS

Az EXA Advanced egy jelentdsen korszerisitett, hozzaadott reakcioju (platina
katalizatoros) VPS lenyomatanyag. Hatarozott, killénlegesen sima és nagy
pontossagl lenyomatokat készithet vele modellek, koronak, hidak és miifogsorok
szamara.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

Przed uzyciem nalezy doktadnie
zapoznac sig z instrukcjg stosowania.

EXA Advanced™

HYDROFILOWY POLIWINYLOSILOKSANOWY MATERIAL WYCISKOWY

Do uzytku wytgcznie przez personel medyczny gabinetéw stomatologicznych
zgodnie ze wskazaniami.

OPIS

EXA Advanced jest wysoce zaawansowang masg wyciskowa VPS o addycyjnej
reakcji wigzania (katalizowanej platyna). Zapewnia wyrazne, wyjatkowo gtadkie
i wysoce precyzyjne wyciski do modeli, koron, mostéw i protez.

SPOSOB UZYCIA

inainte de utilizare cititi cu
atentie instructiunile de folosire.

EXA Advanced™

MATERIAL DE AMPRENTA VINIL POLISILOXANIC HIDROFILIC

A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

DESCRIERE

EXA Advanced este un material de amprenta VPS (catalizat cu platind) cu o
reactie de aditie semnificativ avansata. Se obtin amprente de o inalta precizie,
extraordinar de netede si clare pentru modele, coroane, punti si proteze.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

BHumaTensHo npounTaiite
VHCTPYKLMIO Nepes NPUMEHEHNEM.

9K3A ApBaHceg™

TMAPO®UIIbHBINA BUHWIT MOJIMCUNIOKCAHOBBIA CNEMOYHbIA MATEPUAN
Matepuan npeiHasHaueH TONbKO ANA NPO(ECCMOHANLHOrO MPUMEHEHNA B
COOTBETCTBUW C NOKA3aHWAMM, ONNCAHHBIMW B HACTOALEN NHCTPYKLMM.

OMNUCAHUE

EXA Advanced npeacTtasnAeT co60i 3Ha4MTENbHO yNyyieHHbli BIC cnenoyHbiii
maTtepuan ¢ AONONHUTENbHBIMW KaTannsaTopamu (KaTanmampyeTca nnaTuHoi). Ox
NO3BONAET MOMYYNTb MPOYHbBIE, YPE3BLIYAHO FNaAKNe U BbICOKOTOUHbIE CAENKN ANA
M3roTOBNEHUA MOAENEA, KOPOHOK, MOCTOBUHBIX 1 CbEMHbIX MPOTE30B.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Indicatie Tehnica de amprentare Tipul lingurii

Technika wyciskowa Typ tyzki Zalecane
Indikécié L i technika Lenyor Ajanlott vi
tipusa
— Woisk do gk, | Yeonoczasowa jednowarstwowa Monophase*
zisiin lonophase™ ycisk do licowki,
Héj, inlay, onlay, Foyfazisi-egyideld ) ° wkladu, nakladu, Standardowa lub
korona vagy hid — Gyari vagy Putty” korony lub mostu + Injection lub Regular
lenyomat Kéttazisi-egyidejd egyéni kandl + Injection vagy Regular
Dwuczasowa dwuwarstwowa Putty”
Kétfazisi-kétidejii Putty* (wycisk Putty-Wash) + Injection lub Regular
(Putty-Wash) lenyomatvétel + Injection vagy Regular w i
Egyfazisi-egyidejti Gyari vagy Monophase™ Wycisk do protezy
Részleges fogsor ot vl egyéni kandl " czgsclowe) Dwuwarstwowa Putty”
lenyomat Putty-Wash i i Putty* (Wycisk Putty-Wash) jednoczasowa |~ Standardowa + Injection lub Regular
lenyomatvétel Gyari kanal + Injection vagy Regular —
} : Monophase™ Caeamiay oo i ; we mozna uzyé
L‘“;}lye_f"i‘;?s‘" Egyfézisi-egyidejd e‘-;{gﬁivfé’nyé‘ Alternativ skd Putty" + Regular
Putty* + Regular anyagot (*e.g. EXAFLEX PUTTY / ““e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
(* pl. EXAFLEX PUTTY / ** pl.: EXA'Lence Monophase FAST vagy NORMAL SET)
ELLENJAVALLATOK PRZECIWSKAZANIA

Kertlje a termék hasznélatat olyan betegeknél, akik ismert szilikonallergiaban

Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na silikon.

R Amprenta monofazica Monofazica
Amprenta pentru
fatete, inlay, onlay,

coroane sau punti

p— Lingura standard
Amprents bifazica intr-un S lngura

Putty*
singur timp + Injection sau Regular

Amprenta bifazicé in doi timpi

 Putty*
(amprent Putty-wash) + Injection sau Regular

Lingura standard

Amprentd monofazici sau lingura Monofazica

Amprenté pentru

Mokasatve Textonorus Tun i
(8ua pabor) W3roToBNeHNS crenka noxKkm BS3KOCTH
Crerok ana O savelusarie, Motogpaza™

opvH crienok

Tgoittoe CranpaptHas unm

npunacoaHHas
OAWH CReNoK CrienouHas fIoxka
[soitHoe

var
06MMUOBKN, BKNAAKY,
HaKNaZKIN KOPOHKN
wn o

Putty”
+ Injection unn Regular

Putty*
+ Injection unm Regular

proteza parfialé

Amprenta Putty-Wash Lingura standard

+ Injection sau Regular

Monofazica™
Alternativ utilizati
Putty* + Regular

(*e.g. EXAFLEX PUTTY / *"e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)

. } Linguré standard
Amprenta monofazica sau lingura
individuala

Amprenté pentru
proteza totala

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
silicon.

npotesa 'ABOIiHOV CRENOK (6a308bi
+ KOPPUTUPYIOLLYIA CAIenoK)

Cnenok ans OpHo 3amelwvBanve, CranpapTHas umm

var st OAMH cnenok cnenoyHas noxka

uacTuuoro
cbEMHOrO NpoTesa

Basosbiit +
KoppUPUpyHoLLMi CrIenok

CranpaptHas unn Putty*
CrienouHas NoXKa + Injection unm Regular

Crerok ana
V3roTOBNEHNS NOMHOTO
ChémHoro npotesa

Opro C nm

o crenok npunacosaHHas B KayecTse anlbTepHaTVBb!
GrIen0uHas NI0XKa | ICTONB3YViTE WNATAEBKY' +0BbIkHYI0
(*anp. EXAFLEX PUTTY / ** Hanp. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)

NPOTUBOMOKA3AHUA

He IACI'IOJ'IbByﬂTe ,ClaHHbIIZ martepuan npu paGoTe C nauueHTamu, nMerwmmmn B

aHaMHese annepruyeckie PeakLUmny Ha CUIMKOH.

Tray Type Recommended
Single mix single mpression Monophase™ n Textuka 3a Tan moxaua Mpenopuuenn Indikace Technika otiskovani Typ Iice Doporugené viskozity Indikacija Tehnika uzimanja otiska Vrsta zlice Preporugljiva viskoznost
for veneer,

: ’ ) Stock or Putty” i - Jednostruki otisak, Monophase™*
inlay, onlay, crown or | Double mix single impression EnvoeTanen epHocasen Monophase™ Jedno michani jeden otisk Monophase . isak, lonophase
brice geimp Custom Tray + Injection or Regular Onearsi a chacer, | OTEYATEK abpuHa wm onophase Kompletni otiskovén, orefabrkoran Otisci za fasetirane | jednostruko mijeSanje Konekciskali

Double mix double impression Putty* WHNG, ORNe, KOY vHAnBMayanHa inlej, onlej, korunka jeraoriovane Putty” krunice, inlej, onlej, | Dyostruki otisak, g
. , kopora | P le ~ Putty ; dividual F
(Putty-wash impression) — + Injection or Regular e O?::f;f:fu ABytaseH oxmA + Injection e Regular nebo mistek Dvoji michani jeden otisk "&?&mlﬁ%@'@" + Injection nebo Regular krunice ili mostove | dvostruko mijesanie in ‘;‘\icuaa Ina + Injection ili Regular
Single mix single impression Monophase** — " - — "
for Gustom Tray T p——— Dvoji michani dvoji otisk ~ Putty Dvostruki otisak, dvostruko mijesanje ~ Putty
partial denture Pty Wash mpreseion ot Uty (ﬂo,ieqam ki opexTypa) + Injection unu Regular (Putty-Wash-otiskovani) + Injection nebo Regular (Putty-Wash) + Injection ili Regular
- ock Tray + Injection or Regular Prefabrikované truki otisak Konfekcijska ili
Tmpression for —— - Stookor Monophase™ Epoeranen asydasen Gadpuitia un _ B Jedno michéni jeden otisk nebo individualni Morophase™* o ﬁlﬁ&u inanie individualna Monophase**
H Single mix single impression " . o oTneuaTbk Otisk pro otiskovaci lzice Ofisci za x jesany Zlica
ull denture Custom Tray | Alternatively use Putty” + Regular Tmedarscaa noxulia Otisk pro as proteza
4acTidHa npoTe . " ; ; N
("e.g. EXAFLEX PUTTY / “"e.g. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET) " OTneuarsk ¢ TecTo u ®atpua Putty” Putty-Wash otiskovani Prefabrikované . Putty Korekturni ofisak Konfekcijska | Putty
CONTRAINDICATIONS KopeKTypa ey + Injection unu Regular otiskovac Izice + Injection nebo Regular (Putty-Wash) slica + Injection ili Regular
. : f : i f m = i i é Pl isci i Konfekcijska ili Monophase™
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone. Ornevarsk sa pua i Monophase Qisk pro komPIetni | Jedno michéni jeden otisk nebo individudini Pfipadné pouife S il individuaina Alternativno koristt
ToTanka npotesa oTnevaTbk o Uanonasaiite Putly- + Regular otiskovaci lzice Putty” + Regular Zlica Putty* + Regular
PHYSICAL PROPERTIES . - v (‘napf. EXAFLEX PUTTY / ** napf. EXA’Lence Monophase FAST nebo NORMAL SET) ('npr. EXAFLEX PUTTY / ** npr. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
(‘wanp. EXAFLEX PUTTY / ** nanp. EXA'Lence Monophase FAST w NORMAL SET)
Injection Regular
L‘QRPSL’%:‘“ M Bodied NPOTMBOTIOKASAHNA KONTRAINDIKACE Ilig":-rg/g:i'\lum;:l:ﬂieo roizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
Consi Consi Vi36arsaiite ynotpeGara Ha TO31 NPOAYKT NPy NaUMeHTI C M3BECTHY anepruu Vyhnéte se pouziti tohoto produktu u pacientli se znamou alergii na silikon. sililj(oie P ap paciy P 9l
KBbM CUJIKOH. -
Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set PN
®U3UYECKWN CBOMCTBA FYZIKALNI VLASTNOSTI FIZICKA SVOJSTVA
Working time at 23°C (Min.,Sec.) <2'00" <1'00" <2'00" <1'00" — o ecTon FRegur E— R
Minimum Time in the Mouth (Min.,Sec.) >4'00" >1'30" <4'00" <1'30" Tun 3: Tun 2: [iidA Stons Tip 3: Tip2:
Elastic Recovery (%) 9.7 9.7 9.7 905 —— ey konzistence tuh konzi jokoanost omost
6 ; . . . KoHCHCTeHLA KoHCCTeHLYIR — - — - viskoznos viskoznos
Strainin O on (9% 70 70 50 w8 Hopwmanko Bupao Hopwmaro Bupao Noma! e Noa! oy Normaino Brzo Normalno Brzo
rain in Compression (%) <. Ez <6 <4. sronprnean | eToupnmsauy | srevpansal S 20 vl ;
v—— » » - » Pracovni &as pfi 100" \00° 100" \00*
Linear Dimensional Change after 24 hrs (%) <02 <02 <02 <02 ?;’fc“”?;a pacﬁmja pw 00 . 00 00 25 Pl Se) <2'00 <1'00 <2'00 <1'00 :,,Ueme ,Km),a pri temperaturi od 23°C 200 . 200" 100"
uH. Cex. (min., sek)
RECOMMENDED MIXING TIP FOR CARTRIDGE TYPE Minimalni &as v Gstech
Viscosity Setting Recommended Mixing tip Il mm“?:a;? Bpewe s yoTata ~400" ~1130" 400" <1130° (Min.,Sek) 24'00 =1'30 <4'00 =1'30 mmm:\:;)vrueme drzanja u ustima “r00" . 400" 1300
Injection Normal & Fast set S (Pink) i » w - w S
i i .7 .7 .7 .5
Regular Normal & Fast set L (Aqua) EnacTuuHo sbacTaHoBsBaHe (%) 9.7 9.7 99.7 95 Obnoven elasticity (%) Elastiénost (%) 9.7 9.7 99.7 %5
DIRECTIONS FOR USE Napéti v kompresi (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48 .
CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING Hanpsirare npu komnpecwsi (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48 Opterecenje (%) <7.0 <7.0 6.0 <48
Note: The cartridge and mixing tip provided are compatible with GC Cartridge - Lineami zména rozmérti N N N
Dispenser II. I'ngxﬂna H?Z)vmewwl paavepyt 02 0z o2 oz po 24 hodindch (%) <02 <02 <02 <02 I;:::;:e( ojjl)menzuske promjene nakon o2 02 02 02
33 24 aca (9 <0. <0. <0. <0. v . . . ;
1. Lift the release lever of the CARTRIDGE DISPENSER II. (referred to as the < - . -
dispenser hereafter) and pull the piston plunger all the way back into the " DOPORUCENE MICHACI KONCOVKY PRO TYP KARTUSE PREPORUCGENI NASTAVCI ZA MIJESANJE PREMA TIPU PATRONE
dispenser. Lift the cartridge holder of the dispenser and load the cartridge, MPEMNOPBYUTENIEH CMECUTEJIEH HAKPAUHUK 3A KAPTYLLU Viskozita Tuhnuti Michaci koncovky Il = —— 2a mijoSanja tip I
ensuring that the V-shaped notch on the flange of the cartridge is facing B iinmK 11 Injection Normalni & rychlé tuhnuti S (rizova) Iniection Normaino 1 brzo sturdnavane S (Pink / roza)
down. Push the cartridge holder down to hold the cartridge firmly in place. Injection Hopmanto 1 6bp3o BTBbpAsBALY S (Poaos) Regular Normalni & rychlé tuhnuti L (modré) R' ’ Normalno | brao stvrd vavany T (Aqua ik
2. Lri1ft the re(ljease lever and push the piston plunger forward until it engages into Regular HopManHo v 65p30 BTBLPAAEALL L (Cur) . egular ormaino | brzo stvrdnjavanje (Aqua / tirkizna)
the cartridge. NAVOD K POUZITI
3. Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn anti-clockwise. Tilt the cap YKA3AHUA 3A YNOTPEBA UPUTE ZA UPORABU

downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the dispenser
handle to extrude a small amount of material from the two openings at the end
of cartridge. Make sure that base and catalyst come out evenly.

. Align the V-shaped notch on the rim of mixing tip to the V-shaped notch

between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip. Then rotate

the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the end of the
cartridge. The dispenser is now ready for use.

Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do not

remove the mixing tip as this will become the storage cap until next use.

When replacing the mixing tip, rotate the collar on the mixing tip 1/4 turn

anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the mixing

tip downward and peel it away from the cartridge.

. Remove and replace the old mixing tip immediately prior to next use. Before
attaching a new tip, gently extrude a small amount of material to ensure that
base and catalyst are flowing evenly from both openings. If the materials
should fail to extrude, remove any hardened materials from the end of the
cartridge.

To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston plunger
fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder and load a
new one into the dispenser.
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Cartridge Holder

V-shaped Notch
shaped Notcl Piston Plunger

between the
cartridge barrels

V-shaped Notch
on the flange of
the cartridge

MIXING TIP
E——

Colol g
for MIXING

Release
Lever

Colored Collar
for Mixing Tip

The new-type cartridge must be used with
the new GC CARTRIDGE DISPENSER II.

PREPARATION

1. Make sure the target impression area is dry and free of debris.

2. Block out undercuts to aid impression removal.

3. Apply a tray adhesive (GC Universal VPS Adhesive, etc.) onto the tray and
leave to dry according to the manufacturer’s instructions for use.

IMPRESSION STEP

Note: Prior to use, leave the material to stand at room temperature. Higher
temperatures shorten working time and lower temperatures increase
working time.

1. Attach an intraoral tip to the mixing tip of cartridge of selected wash material
(injection or regular — depending on technique) or backfill it into a syringe.

2. Load the tray with the selected tray material.

3. Inject the wash material onto the prepared teeth.

4. Seat the loaded tray in the mouth for working time.

5. Wait for the material to set. (Fast set 1 minute 30 seconds, Normal set 4
minutes)

Note: In case of using the double mix double impression or Putty-wash
technique, make sure the preliminary impression is cleaned and thoroughly
dried prior to taking the final impression.

6. Remove the impression and rinse under running tap water.

7. The obtained impression should be cleaned, then disinfected, utilizing a
2.5% or 3.4% glutaraldehyde, or other appropriate disinfectant, according to
the manufacturer’s instructions for use.

8. Pour a model immediately (if desired). Maximum time for pouring the model
is 14 days.

For gypsum, products that comply with ISO 6873 are recommended (e.g. Type 4:

FUJIROCK EP).

CAUTION

. Avoid use of EXA Advanced with patients who have a history of
hypersensitivity to silicone impression materials.

. Avoid contact of base, catalyst, mixed material or adhesive with eyes. In
case of contact, immediately flush with generous amount of water and seek
medical attention.

. Avoid getting material on clothing as it is hard to remove.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

eyewear should always be worn.

. When mixing EXA Advanced, care should be taken to avoid mixing or contact
with the following materials. These may delay or prevent setting: Catalyst for
condensation silicone impression materials, polysulfide impression materials,
eugenol materials, sulfur, latex, oil, acrylates, glycerol and spray-type or
ointment-type topical surface anesthesia (e.g. lidocaine).

6. Do not reuse mixing tips after using cartridge type.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 15-25°C
(59-77°F) away from heat, moisture and direct sunlight.

PACKAGES

48mL cartridges x 2, Mixing tip Il x 6
Available in:

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

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.

[T
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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.

UNDESIRED EFFECTS- REPORTING:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting
the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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3APEXOAHE U JOBUPAHE HA KAPTYLLU

3abenexka: [MpefocTaBeHnA KapTyLl U CMECUTENeH HaKpaiHUK ca
cbBmecTumu ¢ GC Cartridge Dispenser .

1. NMoBpurHeTe ocBob6oxAaBawmsa noct Ha CARTRIDGE DISPENSER IlI.
(HapuyaH no-gony Ao3artop) U u3abpnanTe 6yTanoTo Aokpait o6paTHo B
nosatopa. MosavrHeTe AbpXKaya Ha KapTyla Ha flo3aTopa v 3apeseTe
KapTywa, KaTo ce yBepute, 4ye V-06pa3HnAT npopes Ha (hnaHeua Ha
KapTywa e o6bpHaT Hagony. HatucHeTe Abpxaya Ha KapTyLwa Haaony,
3a [a 3aabpXuTe KapTywa 34paBo Ha MACTO.

2. MoBanrHeTe nocTa 3a 0cBOGOXAaBaHe 1 HaTUCHeTe ByTanoTo Hanpen,
AoKaTo BNnese B KapTylia.

3. CBaneTte kanaykaTa Ha kapTylua, KaTo 3aBbpTuTe 1/4 060poT 06paTHO Ha
4YacoBHMKOBATa CTpesika. HaknoHeTe kanaukarta Hapony v A otnenete oT
KapTtywa. BHumMaTenHo ctucHeTe ApbXKaTa Ha aosaropa, 3a aa
eKCcTpyauparte Masko KoNiM4ecTBo maTtepuan oT Asata 0TBOpa B Kpafd Ha
KapTyla. YBepeTe ce, Ye OCHOBAaTa U KaTannm3aTopsT U3NM3aT paBHOMEPHO.

4. MNoppasHeTe V-06pa3HnA Nnpopes Ha pbba Ha CMEeCUTENHNA HaKpanHUK ¢
V-o6pasHuA npopes Mexay UMnnHapvTe Ha kapTywa. HatucHeTe 3apaso, 3a
[Aa NpyvKpenuTe CMecuTeNHNA HakpaiiHuk. Cnep ToBa 3aBbpTeTe LBeTHaTa
AKa Ha CMecuTenHuA HaKpaVIHI/IK Ha 1/4 OﬁOpOT no NOCOKa Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka Ao KpaA Ha KapTyla. [lo3aTopbT Beye e roToB 3a ynotpeba.

5. CTucHeTe ApbXKaTa HAKOJIKO NbTU, 3a Aa eKCTpyaupaTte matepuana. Cl'lel:l
ynotpeba He OTCTPaHABANTE CMECUTENHUA HAaKPaNHUK, Tbil KaTo TOW Lie
CTaHe Kanayka 3a CbxpaHeHve [0 crieasaljaTa ynotpeta. Korato cMeHATe
CMECUTENTHWA HaKpaHKK, 3aBbpTeTe AKaTa Ha My Ha 1/4 o6opoTa 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTPenKa, 3a Aa noapaeHuUTe V-06pasHuA npopes Ha KapTylua.
HaknoHeTte cmecutenHua HaKpaVIHI/IK Hanony U ro otneneTe OT KapTywa.

6. OTCTpaHeTe 1 CMEHeTe CTapuA CMECUTENEH HaKpaliHUK HeNocpeaCTBEHO
npeawv cnepsalyara ynorpeba. lNpean Aa npukaynte HOB HaKpamHuK,
BHUMAaTENHO eKCTpyAvpaiiTe Manko KONMYecTBO Matepuan, 3a a cre
CUrypHU, 4e ocHoBaTa U KatanusaTopbT U3Tu4aT paBHOMEpPHO OT ABaTta
oTBOpa. AKO MaTepuannTe He MoraT [ja Ce eKCTPYAMpaT, OTCTPaHeTe BCUYKMN
BTBbPAEHU MaTepuanun oT KpaAa Ha KapTyLwa.

7. 3a la cMeHUTe KapTyla, NoBAUrHeTe focTa 3a 0cBo6oXAaBaHe v npubeperte
6yTanoTo fokpaii. MisBageTe NpasHuA KapTyLl, KaTo NOBAUIrHeTe Abpxaya Ha
KapTyla v 3apefieTe HOB B [103aTopa.

V-o6paseH npopes a CMECUTENEH
Mexay uesnTe Ha A HAKPAVIHUK
KapTywa |
V-o6paseH npope3
Ha cbnaHeua Ha
KapTywa
LiseTHa sika Ha
CM ECVIT_EJ'IEH (6] 8)
HAKPAVHIK

NnoAroToBKA

1. YBepeTe ce, Ye 30HaTa Ha LieNIeBIA 0TNeYaTsbKk e cyxa 1 6e3 ocTaTbLy.

2. BHOKMpaVITe nogmonuTe, 3a Aa NoANOMOrHeTe U3Ba>kaaHeTo Ha oTneYyaTbKa.

3. HaneceTte apxe3uB 3a nwuxuum (GC Universal VPS Adhesive u gp.) Bbpxy
nbXuuaTa n ocTaBeTe Ja U3CbXHe cropes MHCTPYKUMnUTe 3a ynotpeba Ha
npousBoauTena.

OTMEYATBYEH ETAN

3abenexka: Mpeann ynotpeba octaBeTe MaTepmana fa npecToun Ha cTaiHa

TemnepaTypa. Mo-BUCOKMTE TeMnepaTypy CbKpaliaBaT paboTHOTO Bpeme,

a Mno-HNUCKWTE - yBENM4aBaT paboTHOTO BpeMe.

MpvikpeneTe MHTpaopaneH HaKpanHWK KbM CMECUTENHNA HaKpaiHUK Ha

KapTylwa ¢ u3bpaH KopeKTypeH mMatepuan (MHXeKLMOHEH U 06MKHOBEH —

B 3aBUCKMOCT OT TEXHMKATa) U/N o Hamb/IHeTe B CrIPUHLIOBKA.

. 3apefeTe nbxuuaTa ¢ n3bpaHua maTepuan 3a nbxuuarta.

WHXXeKTUpainTe KOPeKTYpPHUAT MaTepuan BbpXy NoAroTBEHUTE 3bOM.

MocTaBeTe 3apefeHaTa Mbxuua B ycTaTa 3a ykadaHoTo paboTHO Bpeme.

W3uakaiite matepuantst Aa BTebpau. (Bbpso sTebpaasauy 1 muHyTa 30

CEeKYHAW, HOPMasHO BTBBbPAABALL 4 MUHYTW)

3abenexka: B cnyyaii Ha n3nonssaHe Ha aByeTaneH ABydaseH oTnevaTbk
VNV KOPEeKLMOHHa TexHuKa Putty-wash, yBepeTe ce, Ye npeiBapuTeNnHUAT
0TneyaTbK e MoYNCTEH U JoBpe U3CYLLEH, Npeau Aa B3eMeTe
OKOHYaTesNHWA OTNeYaTbK.

6. OTCTpaHeTe oTneYaTbKa 1 U3nnakHeTe NoA Tevala YelwmaHa Boaa.

7. Tony4yeHUAT oTneyaTbk TpAGBa fa Ce NOYMCTW, Cref, ToBa Aa ce
Ae3nHdbekumpa, KaTo ce n3nonssa 2,5% unu 3,4% rnytapangexua, unm
[Ipyr NoAXoAAL, Ae3UH(EKTaHT, CbrNacHO UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
nNpov3BOANTENA.

8. BepHara otneinTe moaen (ako e xxenaHo). MakcmanHoTo Bpeme 3a
oTnuBaHe Ha mogena e 14 auu.

3a runc ce npenopbyBaT NPOAYKTW, KOMTO CbOTBETCTBAT Ha ISO 6873

(Hanp. Tun 4: FUJI-ROCK EP).

BHUMAHUE

1. N3barsaiiTe ynotpebarta Ha EXA Advanced npu naumeHTn, KOWTO umat

aHaMHesa 3a CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM CUIMKOHOBU OTMEYaTbyYHN

martepuanu.

M3b6ArsaiiTe KOHTAKT Ha OCHOBA, KaTann3aTop, CMeCeH matepvan uam

afixe3us ¢ o4nTe. B cnyvaii Ha KOHTaKT, He3abaBHO U3nnakHeTe ¢ 06UHO

KONMYECTBO BOAA U NOTHPCETE MEANLIMHCKA NOMOLL.

. Mi3bAreaiiTe nonagaHeTo Ha MaTepuasn BbpXy ApexuTe, Tbil KaTto e TPYAHO
[la ce OTCTpaHu.

. BuHaru TpAb6Ba pa ce HOCAT NMYHK NpeanasHu cpeactaa (/MC), kato

pbKaBWLUM, MACcKM 3a NnLe U NpeanasHn ounna.

KoraTo cmecBate EXA Advanced, TpA6Ba fa BHMMaBaTe aa nsbersete

cMecBaHe UM KOHTaKT CbC crieaHnTe matepuanu. Te morat aa 3ab6aBAt

VNV NpenoTBpaTAT BTBbpAABaHETO: KaTanmaaTop 3a KOHAEH3aLMOHHN

CUNIMKOHOBW OTNEYaTbYHU MaTepuanu, NoAMcynuaHN oTnedaTbyHmn

maTepuanu, eBreHosIoBI MaTepuany, cApa, aTekc, Macsio, akpunaTty,

FIULEPO Y NIOKasHa NOBbPXHOCTHA aHECTEe3UA OT TUM Crpew U Mexsem

(Hanp. nMaoKawvH).

6. He nanonasaiiTe NOBTOPHO CMECUTENHUTE HaKpaHWLW Cnej n3non3saHe

Ha KapTyL.

CBbXPAHEHUE
3a ontumanHa paboTa ce npenopbyBa Aa CbXpaHABaTe Npu Temneparypa
15-25°C (59-77°F) pnaneuy oT TOMAMHa, BRara v npAKa CiibHYeBa CBETMHA.

OMAKOBKMU

48mL kapTywwm x 2, cMecuTeneH HakpaHuk Tun Il x 6

Mpepnarart ce:

- HopmanHo BTebpaAsaul Regular - HopmanHo BTBbpaAsaLy Injection
- Bvpso BTBbpAABaL Regular - Bbp3o BTBbpAABaLY Injection

NMOYNCTBAHE U AE3UH®EKUNA

CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YINOTPEBA: 3a na ce nsbéerHe KpbcTocaHo
3ambpcABaHe Mexay nauneHTuTe, Toea yCTpOVICTBO na3nckea lJ,eSVIHCbEKLlI/IFI
Ha CpeaHO HUBO. BepHara cnep ynOTpe6a nposepete yCTpOﬁCTBOTO netunketa
3a nospefa. VI3xsbpnieTe ycTpoMCTBOTO, ako € MOBPEAEHO.

HE HAKVICBAWTE. CtapaTesiHo noyucTeTe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa
npeaoTBpaTuUTe U3CbXBaHe U HAaTpynBaHe Ha 3aMmbpcuTenun.
[es3vHdekunpaiiTe ¢ perucTpupaH NPoAyKT 3a KOHTPON Ha HbekuunTe

OT CPe/HO HMBO Ha 3/1paBeorna3sBaHe CbrNacHO PErnoHaHU/HaLMOHaNHY
yKasaHuA.

Hakoun npoaykTu, noco4exu B HacToAwmA U3Y, morat na 6bvaat

knacuguumpann kato onacHu cnopes GHS. BuHaru ce 3anosHaeaiite

C MHHOPMaLUMOHHNTE NIMCTOBE 32 6€30MacHOCT, HaNMYHU Ha:
http://www.gceurope.com

Te morat aa 6bAaT NOMYYEHN U OT BaWMA JOCTaBUMK.

HEXXEJIAHU PEAKUUW - OOKNAOBAHE:
Ako pasdepeTe 3a KaKbBTO 1 Aa e Bua HexenaH ed)eKT, peakuua nnn
nofo6HN CbOUTUA, Bb3HUKHANW Npu ynoTpebaTta Ha TO3M NPOAYKT,
BKJTIOYUTENHO Te3K, KOUTO He ca N36poeHN B Tas3n MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba,
MONA, goknagsanTe rm AVPEKTHO 4Ype3 CbOoTBETHaTa cucTtema 3a G,QMTeﬂHOCT,
KaTto MaéepeTe noaxo4AWMA OpraH BbB BawaTta CTpaHa A0CTbMNEeH Ype3
CNefHUA JINHK:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KakKTO M KbM HawaTa BbTpewHa cuctema 3a 6,ElVITeI'IHOCTZ
vigilance@gc.dental
Mo TO3M HauwH LLe gonpuHeceTe 3a nofobpABaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

[bpxay 3a KapTyuwm

Tsino Ha 6yTanoto

LiseTha sika |

CMECWUTEJIEH
HAKPAHUK

KapTywa oT HoB Tun TpsibBa Aa ce U3nonasa
¢ Hoeust GC CARTRIDGE DISPENSER 2.
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VLOZENi A VYDAVANI KAZETY

Poznamka: Dodavana kartu$e a michaci hrot jsou kompatibilni s GC Cartridge
Dispenser II.

. Zvednéte uvolfiovaci padku DAVKOVACE KAZETY II. (dale jen davkovag) a
zatahnéte pist zcela zpét do davkovace. Zvednéte drzak kartuse davkovace a
vlozte kartusi tak, aby zafez ve tvaru V na pfirubé kartuse sméroval dold.
Zatlacte drzék kazety doll, aby kazetu drzel pevné na misté.

. Zvednéte uvolriovaci packu a zatlacte pist dopfedu, dokud nezapadne do
zasobniku.

. Odstrarite uzavér kazety oto¢enim o 1/4 otacky proti sméru hodinovych

ru¢ic¢ek. Naklorite uzavér smérem dolid a sloupnéte jej z kazety. Jemné

stisknéte rukojet davkovace, abyste vytlacili malé mnozstvi materialu ze dvou
otvorll na konci kazety. Ujistéte se, ze baze a katalyzator vychazeji
rovnomérné.

Vyrovneijte zafez ve tvaru V na okraji michaci $picky se zafezem ve tvaru V

mezi zasobniky v kartusi. Pevnym zatlac¢enim pfipevnéte michaci $picku.

Poté otocte barevnym limcem michaci $picky o 1/4 otacky ve sméru

hodinovych ru¢i¢ek az na konec kartuse. Davkovac je nyni pfipraven k

pouziti.

. Nékolikrat stisknéte rukojet, aby se material vytlagil. Po pouziti neodstrariujte
michaci $picku, protoZe se stane skladovacim uzavérem az do dal$iho
pouziti. Pfi vyméné michaci koncovky otoéte objimkou na michaci koncovce o
1/4 otaky proti sméru hodinovych ruci¢ek, aby se vyrovnal zafez ve tvaru V
na kartusi. Naklorite michaci §pi¢ku smérem doll a sloupnéte ji z kartuse.

. Bezprostiedné pred dal$im pouzitim vyjméte a vymérite starou michaci
$picku. Pfed nasazenim nového hrotu jemné vytlacte malé mnozstvi
materialu, abyste zajistili, Ze baze a katalyzator proudi rovhomérné z obou
otvorll. Pokud se materialy nepodafi vytlacit, odstrarte vSechny ztvrdlé
materialy z konce kazety.

7. Chcete-li vyménit kazetu, zvednéte uvolfiovaci packu a zcela zatahnéte pist.

Vyjméte prazdnou kartusi zvednutim drzaku kartuse a vliozte novou do
déavkovace.

Zarez ve tvaru

V mezi nadrzkami %
kartuse
Zéfez v tvaru
V nalemu
kartuse

Barevna objimka =
k MICHAGI m
KONCOVCE

N

w
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MICHACI Drzak kartuse

KONCOVKA

Plunzer pistu

e

~ Uvolfiovaci
packa

KONCOVCE

K novému typu kartuse je potfeba pouzit novy
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PRIPRAVA

1. Ujistéte se, Ze cilova oblast otisku je sucha a bez necistot.

2. Zablokujte podfiznuti, abyste pomohli odstranit otisk.

3. Naneste adhezivum (GC Universal VPS Adhesive atd.) na otiskovaci Izici a
nechte zaschnout podle navodu k pouziti vyrobce.

OTISKOVANI

Poznamka: Pred pouzitim nechte material odstat pfi pokojové teploté. Vyssi

teploty zkracuji pracovni dobu a nizsi teploty prodluzuji pracovni dobu.

Nasadte intraoralni $pi¢ku na michaci $pi¢ku kazety s vybranym wash

materialem (vstfikovaci nebo bézny — v zavislosti na technice) nebo ji naplrite

do injekéni stiikacky.

Naplrite IZici vybranym materialem.

Vstfiknéte wash material na pfipravené zuby.

Ponechte naplnénou IZici v tstech po uréenou pracovni dobu.

Pockejte, az material ztuhne. (Rychlé nastaveni 1 minuta 30 sekund, normaini

nastaveni 4 minuty).

Poznamka: V pfipadé poutziti techniky double mix double otisk nebo Putty-wash
techniky se ujistéte, Ze pred nanesenim kone¢ného otisku je predtisk ocistén
a dikladné vysusen.

6. Odstrarite otisk a oplachnéte pod tekouci vodou.

7. Ziskany otisk by mél byt vycistén a poté dezinfikovan pomoci 2,5% nebo 3,4%
glutaraldehydu nebo jiného vhodného dezinfekéniho prostiedku podle pokynt
vyrobce k pouziti.

8. lhned odlijte model (je-li to poZzadovano). Maximalni doba pro odliti modelu je
14 dni.

Pro sadru se doporucuji vyrobky, které vyhovuji ISO 6873 (napt. Typ 4:

FUJIROCK EP).

UPOZORNENi

1. Nepouzivejte EXA Advanced u pacientd, ktefi maji v anamnéze precitlivélost
na silikonové otiskovaci materialy.

. Zabrarite kontaktu baze, katalyzatoru, smésného materialu nebo adheziva s
oc¢ima. V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Zabrarite, aby se material dostal na odév, protoze je obtizné jej odstranit.

. VZdy je tfeba pouzivat osobni ochranné prostiedky (OOP), jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.

. Pfi michani EXA Advanced je tfeba davat pozor, aby nedoslo ke smichani
nebo kontaktu s nasledujicimi materialy. Ty mohou zpomalit nebo zabranit
tuhnuti: Katalyzator pro kondenzaéni silikonové otiskovaci materialy,
polysulfidové otiskovaci materialy, eugenolové materialy, sira, latex, olej,
akrylaty, glycerol a povrchova anestezie sprejového nebo mastového typu
(napt. lidokain).

6. Po pouziti typu kartu$e znovu nepouzivejte michaci hroty.

SKLADOVANi
Pro zachovani optimalnich vlastnosti skladujte pfi teploté 15-25°C (59-77°F)
mimo dosah tepla, vihkosti a pfimého slune€niho zéafeni.

BALENi

48ml kartuse x 2, michaci koncovky Il x 6

K dispozici jako

- Normalné tuhnouci Regular - Normalné tuhnouci Injection
- Rychle tuhnouci Regular - Rychle tuhnouci Injection

CISTENI A DEZINFEKCE

VICEUCELOVE DODAVACI SYSTEMY: Aby se zabranilo kfizové kontaminaci
mezi pacienty, vyzaduije toto zafizeni stfedni uroveri dezinfekce. lhned po
pouziti zkontrolujte zafizeni a $titek, zda nejsou poskozeny. V pfipadé
poskozeni zafizeni zlikvidujte.

NEPONORUJTE. Dtikladné vyg&istéte zafizeni, abyste zabranili vysychani a
hromadéni necgistot. Dezinfikujte pomoci registrovaného zdravotnického
prostfedku pro kontrolu infekci stfedni Grovné podle regionalnich/narodnich
smérnic.

Nékteré vyrobky, zmifiované v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
klasifikovany jako nebezpeéné. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy,
které jsou dostupné na adrese:
http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého dodavatele
HLASENi NEZADOUCICH UCINKU:
Pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo
prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich uginkd patficnému
Gfadu 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 udéalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpGsobem pfispéjete ke zvy$eni bezpecnosti tohoto produktu.
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Datum posledni revize: 12/2021

STAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

Napomena: Patrona i nastavak za mije$anje su kompatibilni s GC Cartridge
Dispenser II.

1. Polugu za otpustanje aplikatora CARTRIDGE DISPENSER Il (u daljnjem
tekstu aplikator) podignuti i provuéi klip kroz aplikator. Podignuti drza¢
patrone na aplikatoru i staviti patronu vode¢i ra¢una da je utor u obliku slova
V na rubu patrone okrenut prema dolje. Pritisnuti drza¢ patrone prema dolje,
kako bi se patrona fiksirala.

2. Podi¢i polugu za otpustanje i pritisnuti klip piStolja prema naprijed dok se ne
utisne u patronu.

3. Skinuti poklopac patrone okretanjem za % okreta u smjeru obrnutom od
kazaljke na satu. Poklopac saviti prema dolje i odvojiti od patrone. Lagano
pritisnuti ruéicu aplikatora kako bi se istisnula mala koli¢ina materijala kroz
oba otvora na
vrhu patrone. Pri tome trebaju baza i katalizator jednakomjerno izlaziti.

4. Poravnati utor u obliku slova V na rubu nastavka za mije$anje s utorom u
obliku slova V izmedu komora patrone. Nastavak za mijeSanje ucvrstiti
¢vrstim pritiskom. Zatim zarotirati obojeni prsten nastavka za mije$anje za
4 okreta u smjeru kazaljke na satu do vrha patrone. Aplikator je sad spreman
za uporabu.

5. Rucicu nekoliko puta pritisnuti kako bi se istisnuo materijal. Nakon uporabe ne
skidati nastavak za mijesanje, jer do sljedece uporabe sluzi kao zatvara¢. Pri
mijenjanju nastavka za mijeSanje prsten na nastavku za mijeSanje okrenuti za
Y okreta u smjeru obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao utor u
obliku slova V na patroni. Nastavak za mije$anje savinuti prema dolje i odvojiti
od patrone.

6. Stari nastavak za mije$anje skinuti i zamijeniti tek neposredno prije sljede¢e
uporabe. Prije stavljanja novog nastavka istisnuti malo materijala kako bi se
provjerilo da baza i katalizator jednakomijerno izlaze iz oba otvora. Ako
materijal ne izlazi, mora se odstraniti stvrdnuti sloj na vrhu patrone.

7. Za promjenu patrone podici polugu za otpustanje i potpuno izvuéi klip. Praznu
patron skinuti podizanjem drzaca patrone i u aplikator staviti novu patronu.

Utor u obliku slova
V izmedu komora %

patrone

Utor u obliku slova

V na rubu

patrone

Obojeni prsten
NASTAVKA ZA OQ

MIJESANJE

PREPARACIJA

1. Provjeriti da je preparacija suha i bez ikakvih ostataka tijekom uzimanja otiska.

2. Zatvoriti potkopana podrucja kako bi se olaksalo uklanjanje otiska.

3. Nanijeti adheziv (GC Universal VPS Adhesive, itd.) na Zlicu za otisak i ostaviti
osusiti prema uputama za uporabu proizvodaca.

UZIMANJE OTISKA

Napomena: Prije upotrebe, ostavite materijal na sobnoj temperature. Visoke

termperature skracuju vrijeme rada, a nize temperature produzuju vrijeme rada.

Na nastavak za mijeSanje nataknuti intraoralni nastavak izabranog “wash”

materijala (injection ili regular — ovisno o tehnici) ili napuniti materijal u Strcaljku.

Napuniti Zlicu za otisak odgovarajué¢im materijalom.

Istisnuti mjeSavinu na preparirane zube.

Napunjenu Zlicu postaviti u usta tijekom navedenog vremena rada.

Pri¢ekati da se materijal stvrdne. (Brzo stvrdnjavanje 1 minuta 30 sekundi,

normalno stvrdnjavanje 4 minute)

Napomena: Ako se koristi tehnika dvostrukog mijeSanja i dvostrukog otiska ili
korekturnog otiska (Putty-wash), provjeriti da je pocetni otisak o¢is¢en i
temeljito osu$en prije uzimanja zavrénog otiska.

6. Izvaditi otisak i isprati pod tekuéom vodom.

7. Gotovi otisak ocistiti i dezinficirati 2.5% ili 3.4%-tnom otopinom glutaraldehida
ili drugim odgovaraju¢im dezinfekcijskim sredstvom sukladno uputama
proizvodaca.

8. Odmah izliti model (po Zelji). Maksimalno vrijeme za lijevanje modela iznosi
14 dana.

Za gips su preporuceni proizvodi koji su u skladu s ISO 6873 (npr. Tip 4:

FUJIROCK EP).

PAZNJA

1. Izbjegavati uporabu materijala EXA Advanced kod pacijenata koji su
preosjetljivi na materijale za otiske na bazi silikona.

. Izbjegavati dodir baze, katalizatora, zamijeSanog materijala ili adheziva s

o¢ima. U slu¢aju dodira, odmah isprati s puno vode i potraziti lije¢nika.

I1zbjegavati dodir materijala s odje¢om buducéi da se tesko odstranjuje.

Uvijek treba nositi osobna zastitna sredstva (PPE - Personal Protective

Equipment), kao $to su rukavice, maske za lice i zastitne naocale.

. Prilikom mije$anja materijala EXA Advanced treba paziti da ne dode do
mije$anja ili dodira sa sljede¢im materijalima jer mogu produZiti ili sprijeciti
vrijeme stvrdnjavanja: katalizator materijala za otiske tipa kondenzacijskih
silikona, polisulfidni materijali za otiske, materijali za otiske koji sadrze
eugenol, sumpor, lateks, ulje, akrilati, glicerol i lokalne povrsinske anestezije
u obliku spreja ili masti (npr. lidokain).

6. Nastavke za mijeSanje ne upotrebljavati ponovno.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na temperature 15-25°C daleko
od izvora topline, vlage i direktne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

48 ml patrona x 2, nastavak za mije$anje Il x 6
Dostupni kao

- Normalno stvrdnjavanje - Normalno stvrdnjavanje
- Brzo stvrdnjavanje - Brzo stvrdnjavanje

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

SUSTAV ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: Za izbjegavanje medusobne
kontaminacije izmedu pacijenata, ovaj predmet zahtijeva srednju razinu
dezinfekcije. Odmah nakon uporabe provjeriti predmet i oznagiti ga ako su mu
svojstva umanjena. U slu¢aju oste¢enja predmet baciti.

NE URANJATI U VODU. Predmet temeljito odistiti kako bi se sprijecilo suSenje i
nakupljanje ostataka materijala. Dezinficirati ga registriranim sredstvom za
srednju razinu kontrole infekcije u zdravstvu sukladno regionalnim /
nacionalnim propisima.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u opasne sukladno
Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i ozna¢avanje kemikalija (GHS —
Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals).
Uvijek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehni¢kim listovima materijala
dostupnim na

http://www.gceurope.com
Mogu se nabaviti i od dobavlja¢a.

1ZVJESCIVANJE O NEZELJENIM UCINCIMA:
Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji nisu
navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi,
dostupno putem slijedecée 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.

Zadnje izdanje: 12/2021

NASTAVAK ZA Drza¢ patrone Kiip
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Novi tip patrone se mora upobtrebljavati
s novim GC CARTRIDGE DISPENSER Il
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szenvednek. WLASCIWOSCI FIZYCZNE PROPRIETATI FIZICE ®U3NYECKUE CBOMCTBA
. injection Reguiar injection Regular injection Regular
FIZIKAI TULAJDONSAGOK Typ 3: Typ 2: Tip 3: Tip 2: wn 3: vn 2:
Triection Regular Konsystencia Konsystencja Consistenta Consistenta Huakasn Cperss
3 tipus: 2t Light Medium fluida medie BR3KOCTS BRIKOCTS
Light-Body Medium-Body Normalnie Normalnie , Priza Priza Priz rizd Hopvanbroe | BoicTpoe Hopmanstoe |  BbicTpoe
i i wiazaca | SPYPROWIaZaca | \igzaca | Szybkowiazaca normald rapida normali rapidi . o . o
Normél Gyors Normél Gyors Czas pracy przy 23°C <200 <1'00" <2'00" <1'00" Timp de lucru la 23°C <2'00" <1'00" <2'00" <1'00" Obuee paGosee Bpewms npn 23°C 200" <1'00" <2'00" <1'00"
(min., sek. (Min. Sec.) (i, cex)
‘M“"ka do Z:DC"’)" <2'00" <100 200" 100" py— N i minim i cavitatea orala "
perc, masodperc inimalny czas w jamie ustnej 0 . . . imp minim in cavitatea orala \00° \a0° \00* 30¢ MHAMaNLHO® BPeMS! B MOOCTH pTa 0ot . o o
i 2k} >4'00 >1'30 <4'00 <1'30 (Min.Sec) >4'00 >1'30 <4'00 <1'30 P >4'00 >1'30 <4'00 <130
Sefjbon it minimalsid3 400" 1300 400" 1300 &
(perc, masodperc) Odprezenie elastyozne (%) 9.7 9.7 99.7 995 Recuperare dupa deformare (%) 997 9.7 99.7 995 0CCTAHOBNBHA (hOPMBI Miocne 9.7 9.7 99.7 %5
‘RechopmaLun (%)
Deformaciés rugalmassag (%) 9.7 9.7 99.7 995
o przy Sciskaniu (%) <70 <70 <60 <48 Contractie la compresie (%) <7.0 <7.0 6.0 <48 [Lechopmauus npn cxatan (%) <7.0 <7.0 6.0 <48
Kompressziés torzulés (%) 7.0 7.0 =6.0 =48 Zmiana wymiarow liniowych po Modificare dimensionalé liniara VIaMeHeHIe NHEiiHbIX pasMepos
oA %) <02 <02 <02 <02 dupd 24 ore (%) <02 <02 <02 <02 dopes 244 (%) <02 <02 <02 <02
Lineéris éltoza
24 dra elteltével (%) 0.2 0.2 =02 0.2 .z P N o
REKOMENDOWANE KONCOWKI MIESZAJACE DO NABOJOW VARF DE MIXARE RECOMANDAT PENTRU TIPUL DE CARTUS PEKOMEHAYEMbIE CMELUUBAIOLUME HACAZLKW ANA KAPTPULAXEN
AJANLOTT KEVEROCSOR PATRON TiPUSONKENT Konsystencja Wigzanie Korcowka Mixing tip Il Vascozitate Priza Mixing tip Il Tun Tun Bepoun nacaaky Mixing tip Il
Viszkozitas Kotés Mixing tip Il Injection Wersja normalnie i szybkowigzgca S (rézowa) Injection Prizd normala & rapida S (Pink) Injection HopwmansHoe 1 BbIcTpoe oTBEpXAeHe S (Pososblm, Pink)
njection Normal & gyors kotés S (bzsasain) Regular Wersja normalnie | szybkowiazaca L (blekitna) Regular Priza normala & rapida L (Aqua) Regular Hopwanerioe u GbicTpoe oTaepxaeHye L (TonyGoit, Aqua)
Regular Normal és gyors kotés L (kék) WHCTPYKLWA MO NMPUMEHEHUIO

HASZNALATI UTASITAS

PATRON BETOLTESE ES KIADAGOLAS

Megjegyzés: A mellékelt patron és keveréscsér a GC Cartridge Dispenser Il

adagoléval kompatibilis.

Emelje fel a CARTRIDGE DISPENSER II. (tovabbiakban: adagolo) oldokarjat

és hlzza a dugattylt egészen hatra. Emelje fel a patrontart6 fedelét és téltse

bele a patront ugy, hogy a peremen talalhat6 V alaku rovatka lefelé nézzen.

Nyomja a patrontartoét lefelé, hogy a patron biztosan alljon a helyén.

. Emelje fel az oldékart és nyomja elére a dugattydt amig az el nem éri a
patront.

. Tavolitsa el a patron kupakjat Y4-es fordulattal az 6ramutaté jarasaval
ellentétes iranyba. Déntse lefelé a kupakot és hiizza el az adagol6tol.
Finoman nyomja az adagoldkart, amig egy kis mennyiségii anyag meg nem
jelenik a patron végének mindkét nyilasaban. Gy6z6djon meg arrol, hogy a
bazis és a katalizator anyagok egyenlé mennyiségben jonnek ki a patronbél.

. A keverécsér peremén talalhaté V alaku rovatkat igazitsa a patron csérei

kozott talalhato V alakl rovatkahoz. A keverécsor csatlakoztatasahoz

erdteljesen nyomja 6ssze 6ket. Ezutan forditsa el a keverécsér szinezett
peremét az 6ramutato jarasaval megegyez6 1/4-es fordulattal, a patron
végéhez. Az adagolé most mar hasznalatra kész.

Néhanyszor nyomja meg az adagolokart, hogy az anyag kijojjon. Hasznalat

utan ne tavolitsa el a keverécsort, mert ez fog kupakként szolgalni a

kovetkez6 hasznalatig. A keverdcsor cseréjénél forditsa el a csér peremét az

éramutato jarasaval ellentétes '-es fordulattal, hogy a patronon talalhaté V

alaku rovatkat beigazitsa. Dontse lefelé a keverdcsort és hizza el a patrontol.

. Az elhasznalt keverdcsort kozvetlenil a kdvetkezd hasznalat el6tt cserélje ki.
Az Uj csor csatlakoztatasa el6tt finoman nyomjon ki egy kis adagot az
anyagbol, hogy lassa, a bazis és a katalizator egyenlé aranyban jonnek-e ki
a patronb6l. Amennyiben az anyag elakad, tavolitsa el a megkeményedett
maradékot a patron végérol.

7. A patron cseréjéhez nyomja fel az oldoékart majd huzza vissza teljesen a

dugattyut. A patrontarté megemelésével vegye ki a kilrilt patront és téltson
be egy Gjat.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

LADOWANIE NABOJU | POBIERANIE MASY

Uwaga: Naboj i koricowki mieszajgce sg kompatybilne z GC Cartridge
Dispenser II.

. Unie$¢ dzwignie zwalniajagcg w GC CARTRIDGE DISPENSER Il (zwana dalej

podajnikiem) i odciagna¢ suwak ttoka maksymalnie do tytu w gtab podajnika.

Podnies¢ uchwyt utrzymujacy nabdj w podajniku i zatozy¢ naboj zwracajac

uwage na to, by wciecie w ksztatcie V na obrzezu byto skierowane do dotu.

Opusci¢ uchwyt naboju, aby mocno przytrzymat nab6j w miejscu.

Podnie$¢ dzwignie zwalniajacg i przesung¢ do przodu suwak ttoka, az ztgczy

sie z nabojem.

. Zdjagé nakretke naboju wykonujac % obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Odchyli¢ nakretke w dot i Sciagna¢ jg z naboju. Lekko
nacisna¢ rekoje$¢ podajnika wyciskajac niewielkg iloé¢ materiatu z obu
otworéw na koricu naboju. Upewni¢ sig, ze pasta bazowa i katalizator
wydostajg sie rownomiernie.

. Ustawié¢ naciecie w ksztatcie V na obrzezu koricowki mieszajgcej w jednej linii
z nacieciem w ksztatcie V migedzy cylindrami naboju. Zamocowa¢ koricowke
mieszajgcg mocno dociskajgc do naboju. Nastgpnie przekrecic kolorowg
obrecz koricowki mieszajacej o % obrotu zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara. Podajnik jest teraz gotowy do uzycia.

. Nacisnag¢ kilka razy rekojes¢, aby wycisngé materiat. Po uzyciu nie
zdejmowac koricowki mieszajgcej gdyz stuzy ona jako zatyczka
zabezpieczajgca mase az do nastgpnego uzycia. Podczas wymiany koricowki
mieszajgcej przekrecic¢ obrecz koricowki o % obrotu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby wciecia w ksztatcie V pokryty sige. Odchyli¢
koricéwke mieszajacg w doét i zdjgé z naboju.

. Wykorzystang koricowke mieszajgcg usuwaé bezposrednio przed kolejnym
uzyciem masy. Przed natozeniem nowej koficowki delikatnie wycisnaé
niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewnic¢ sig, ze pasta bazowa i katalizator
wyptywajg rownomiernie z obu otworéw. Jezeli materiat nie wyptywa, usungé
wszystkie stwardniate pozostato$ci materiatu z otworéw naboju.

7. Aby wymieni¢ naboj, podnie$¢ dzwignie zwalniajgcg i catkowicie wycofaé

suwak ttoka. Zdja¢ pusty nabéj podnoszac uchwyt utrzymujacy go do géry
i zatozy¢ do podajnika nowy naboj.
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Patrontarté

Dugattyl
Keverécsér 25l

V alak rovétka a
patron csérei Ve
kozott g
V alaku rovétka a
patron
peremén
Szines karima a !
keverécs6rhoz

ELOKESZITES

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy a lenyomatvételi teriilet szaraz és tormelékmentes.

2. A lenyomat kdnnyebb eltavolitasa érdekében blokkolja ki az alamends részeket.

3. Applikaljon a lenyomatkanalba ragasztét (GC Universal VPS Adhesive, stb.)
majd hagyja megszaradni a gyarté utasitasainak megfeleléen.

LENYOMATVETEL

Megjegyzés: Hasznalat elétt hagyja az anyagot szobahémérsékleten allni.
Magasabb hémérséklet leroviditi a munkaidét, a hlivos vagy hitott anyag
kotési ideje hosszabb lehet.

. Csatlakoztasson egy intraoralis véget a kivalasztott anyag patronjanak

keverdcsdréhez (injection vagy regular — a technikatol fiigg ), vagy toltse az

anyagot egy fecskenddbe.

Toltse meg a lenyomatvételi kanalat a megfelel6 anyaggal.

Injektalja a lenyomatvételi anyagot a preparalt fogra.

A meghatarozott idére helyezze a szajba a megtoltétt kanalat.

Varjon, mig az anyag megkét (gyors kotés 1 perc 30 masodperc, normal

kotés 4 perc).

Megjegyzés: Kétfazisu-kétidejli vagy Putty-wash lenyomatvételi technika
alkalmazasa esetén az elsé lenyomatot tisztitsa meg és alaposan szaritsa
meg a végso lenyomatvétel el6tt.

6. Tavolitsa el a lenyomatot és folyé viz alatt 6blitse le.

7. Az elkésziilt lenyomatot tisztitsa meg, majd 2,5% vagy 3,4%-0s glutaraldehid,
vagy mas arra alkalmas fertétlenitészer hasznalataval fert6tlenitse a gyartd
utasitasainak megfeleléen.

8. Azonnal 6ntse ki a modellt (amennyiben szlkséges). A modell a lenyomat
elkésziltétdél szamitva 14 napig éntheto ki.

Gipszekbdl az ISO 6873 szabvanynak megfelelé termékeket ajanljuk (pl. 4.

tipus: FUJIROCK EP).

FIGYELMEZTETES

1. Kerillje az EXA Advanced alkalmazasat olyan betegeknél, akiknek

kortorténetében tulérzékenység van a szilikon lenyomatanyagokkal szemben.

2. Keriilje el, hogy a base, catalyst, megkevert anyag vagy adheziv a szembe

jusson. Szembekeriilés esetén azonnal 6blitse ki b6 vizzel és forduljon

szakorvoshoz.

Kerdlje el az anyag ruhara kerlilését, mert annak eltavolitasa nehézkes.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

. Az EXA Advanced keverésénél ligyeljen arra, hogy az ne keveredjen vagy
érintkezzen a kovetkezd anyagokkal, mert ezek késleltethetik vagy gatolhatjak
a kotési id6t: kondenzacios szilikonlenyomat katalizatora, poliszulfid
lenyomatanyag, eugenol tartalmu anyagok, kén, latex, olaj, akrilatok, glicerin
és spray-tipust vagy kendcs tipusu helyi fellleti érzéstelenité (pl. lidokain).

6. A patron tipus hasznalata utan ne hasznalja Ujra a keverécsort.

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében 15-25°C (59-77°F) hémérsékleten

tarolando, h6tél, nedvességtol és kozvetlen napfénytdl tavol.

KISZERELES

48ml patron x 2, Mixing tip Il x 6

Elérhet fajtak:

- Normal kétésii Regular - Normal kétést Injection

- Gyors kotés(li Regular - Gyors kotés( Injection

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkerilésének
érdekében ez az eszkdz kozepes szintli fertétlenitést igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyezddések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertlésére.
Fertétlenitse egészséguigyben regisztralt kdzepes szintl infekcidkontroll
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eldirasoknak megfeleléen.

Oldokar

Az j tipust patronok az Uj GC CARTRIDGE
DISPENSER Il-vel hasznalandok.
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Némely, a jelen hasznélati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbél, melyek az
alabbi cimen érhetdk el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

NEM KiVANT HATASOK JELZESE:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a

termék hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlentl a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belso figyelmezteté szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 12/2021

S iwka Uchwyt naboju

mieszajaca

Suwak ttoka

Wciecie w ksztalcie
V pomiedzy S
cylindrami naboju
Wcigcie w ksztatcie
V na obrzezu
naboju
Kolorowa obrecz
koncowki !})
mieszajacej

Wkiady nowego typu musza by¢ uzywane z
nowym podajnikiem GC CARTRIDGE DISPENSER II.

Kolorowa ¢
korcowki
mieszajacej

- Dzwignia
zwalniajaca

PRZYGOTOWANIE

1. Upewni¢ sig, ze powierzchnia pobieranego wycisku jest sucha i wolna od
zanieczyszczen.

2. Zablokowa¢ podcienia, aby utatwi¢ usuwanie wycisku.

3. Natozy¢ klej do tyzek (GC Universal VPS Adhesive, itp.) na tyzke wyciskowg
i pozostawi¢ do wyschnigcia zgodnie z instrukcjg producenta.

ETAPY POBIERANIA WYCISKU

Uwaga: Przed uzyciem materiat nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej.

Wyzsze temperatury skracajg czas pracy, a nizsze wydtuzajg czas pracy.

Natozy¢ koricowke wewnatrzustng na koricowke mieszajaca naboju z

wybrang masg typu wash (injection lub regular — w zalezno$ci od techniki)

lub napetni¢ nig strzykawke.

. Wypetni¢ tyzke wybrang masg o gestej konsystencji.

Ostrzykna¢ masg wash spreparowane zgby.

. tyzke wyciskowg z masg osadzi¢ w ustach i pozostawi¢ na czas okreslony

jako czas pracy.

. Odczekaé, az masa stwardnieje. (Szybkowigzaca 1 minute 30 sekund,

Normalnie wigzgca 4 minuty)

Uwaga: W przypadku stosowania wycisku dwuczasowego dwuwarstwowego
lub techniki Putty-wash upewnic¢ sig, ze wycisk wstepny jest oczyszczony i
doktadnie osuszony przed pobraniem wycisku ostatecznego.

6. Wyja¢ wycisk z jamy ustnej i przeptuka¢ pod biezaca woda.

7. Po uzyskaniu wycisku, nalezy go oczysci¢ i zdezynfekowaé uzywajac 2.5 %
lub 3.4 % glutoraldelydu lub innego ptynu dezynfekujacego, zgodnie z
instrukcjg producenta.

8. Od razu odlej model (jesli jest taka potrzeba). Maksymalny czas na odlanie
modelu to 14 dni.

W przypadku gipsu zalecane sg produkty zgodne z normg ISO 6873 (np. typ 4:

FUJIROCK EP).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Unika¢ stosowania EXA Advanced u pacjentow, u ktérych w przesztoéci

wystepowata nadwrazliwo$¢ na silikonowe materiaty wyciskowe.

2. Unika¢ kontaktu pasty bazowej, katalizatora, zmieszanych mas lub kleju z

oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast sptukac obfitg iloécig wody i

skonsultowac sie z lekarzem.

Unika¢ kontaktu materiatu z odziezg, poniewaz jest trudny do usunigcia.

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

. Podczas mieszania EXA Advanced nalezy uwaza¢, aby unikngé zmieszania
lub kontaktu z nastepujgcymi materiatami. Moga one op6zni¢ lub
uniemozliwi¢ wigzanie: Katalizator dla kondensacyjnych silikonowych
materiatow wyciskowych, polisulfidowe materiaty wyciskowe, materiaty
eugenolowe, siarka, lateks, olej, akrylany, gliceryna oraz miejscowe
znieczulenie powierzchniowe typu spray lub mas¢ (np. lidokaina).

6. Nie uzywaé ponownie koricowek mieszajacych po uzyciu do naboju.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Dla uzyskania optymalnej wydajnosci, zaleca sie przechowywanie w
temperaturze 15-25°C (59-77°F) z dala od ciepta, wilgoci i bezposredniego
$wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA
Naboje 48mL x 2, Koricowka mieszajgca Mixing tip Il x 6
Dostepne w wersji
- normalnie wigzacej Regular - normalnie wigzacej Injection
- szybko wigzgcej Regular - szybko wigzacej Injection
CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X
WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.
NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczys$ci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych.
Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.
Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznaé
sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com
Mozna je rowniez otrzymac¢ od dostawcy.
RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz
podobnych zdarzer po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore
nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w
odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim
kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposo6b przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 12/2021

INFAENY -

o

>

o

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

INCARCAREA CARTUSULUI S DOZAREA

Nota: Cartusul si varful de dozare oferite sunt compatibile cu GC Cartridge
Dispenser II.

1. Ridicati manerul declansator al CARTRIDGE DISPENSER Il (denumit in
continure dispenser) si retrageti complet pistonul in dispenser. Ridicati
suportul cartusului dispenserului si introduceti cartusul, asigurandu-va ca
marcajul in forma de V de pe marginea cartusului este orientat in jos.
Impingeti suportul cartusului in jos pentru a fixa cartusul in pozitia corecta.

2. Ridicati manerul declansator si impingeti pistonul in fata pana cand intra in
cartus.

3. indepartati ‘capacul cartusului rotindu-1 1/4 in sensul invers acelor de
ceasornic. Inclinati capacul in jos si scoateti-l de pe cartus. Apasati usor
manerul dispenserului pentru a doza o cantitate mica de material prin cele
doua deschizaturi din capatul cartusului. Verificati daca baza si catalizatorul
sunt dozate in mod egal.

4. Aliniati marcajul in forma de V din capatul varfului de mixare cu marcajul in
forma de V aflat intre cele doud compartimente ale cartusului. Impingeti ferm
pentru a atasa varful de mixare. Apoi rotiti gulerul colorat al varfului de mixare
1/4 in sensul acelor de ceasornic inspre capatul cartusului. Acum dispenserul
este gata de utilizare.

5. Apasati manerul de cateva ori pentru a doza materialul. Dupa utilizare, nu
indepartati varful de mixare deoarece acesta are rolul unui capac pana la
urmétoarea utilizare. Atunci cand inlocuiti varful de mixare, rotiti 1/4 gulerul
varfului de mixare in sensul invers acelor de ceasornic pentru a alinia
marcajul in forma de V al cartusului. inclinati varful de mixare in jos si
indepartati-l de pe cartus.

6. Indepartati si inlocuiti imediat varful de mixare folosit inainte de o noua
utilizare. Inainte de a atasa un varf nou, dozati o cantitate mica de material
pentru a verifica daca baza si catalizatorul curg in mod egal din ambele
deschizaturi. In cazul in care materialele nu se dozeaza, indepartati orice
urma de material intérit de pe capatul cartusului.

7. Pentru a Enlocui cartusul, ridicati manerul declansator si retrageti complet
pistonul. Indepartati cartusul gol prin ridicarea suportului cartusului si
introduceti in dispenser unul nou.

Marcaj in forma
deV shuatintre | (s, mxnGTp  SuPont |°F"“‘s
compartimentele - (VARF DE MIXARE)
cartusului | — e
Marcaj in forma
de V situat pe
mansonul cartusului Guler color.
MIXING TIP
Guler colorat pentru ,
MIXING TIP

Piston

- Maner
declansator

YCTAHOBKA KAPTPUAXXA U USBNEYEHUE MATEPUANA

Mpumeyanme: KapTpua 1 BXoAALIAA B KOMMNEKT CMelMBalolan Hacagka
coBMecTUMbI ¢ AnucneHcepom GC Cartridge Dispenser II.

1. MogHuMUTE ocBoboX Aatowmin peivaxok GC CARTRIDGE DISPENSER Il (nanee
[LVCNeHcep) U NONIHOCTbIO OTBEAMTE NOPLIEHb Hadaz, BHYTPb AMCNeHcepa.
MoaHnMMTe hrKcaTop KapTpuaXKa 1 yCTaHOBUTE KapTPUAX B AUCTIEHCEP,
yb6eamBLIKCh, 4TO V-06pasHaA MeTKa Ha KpOMKE KapTpuaKa CMOTPUT BHU3.
OnycTuTe hrkcaTop KapTpuaxa n y6eamnTech, 4To KapTpUAXK HaaEXHO 3aKpennéH
B AMCneHcepe.

2. MoaHMMUTE 0CBOGOX AAIOLINIA PbIHAXOK U MPOABNHLTE MOPLIEHb BNepéa, Noka oH
He MOrpysnNTCA B KapTPUAXK.

3. YpannTe KpbiWKY KapTpUAXKa; ANA 3TOr0 CHavana noBepHnTe eé Ha % obopoTa
NPOTVB YaCOBOW CTPENKM, 3aTEM HaXMUTE Ha Heé CBEPXY BHN3 11 CHAMUTE C
KapTpuaXa. AKKYpaTHO COXMUTE PYKOATb ANUCNEHcepa, YTo6k n3Bnedb
Hebonbluoe KONMYECTBO MaTepuana U3 AByx OTBepCTWiA Ha KOHLe
kapTpupxa. Y6eautecs, 4To 6asa n katanusaTop BblAaBIMBaOTCA PABHOMEPHO.

4. CoBmecTuTe V-06pasHyio METKY Ha 060/1ke HaKOHEeYHKa [1N1A CMELIMBAHNA C
V-06pa3Hoil METKOM Mex/ly EMKOCTAMW KapTpUaXKa, 1 YCTaHOBUTE HAKOHEUHUK,
HadkaB Ha Hero. 3aTem NoBepHNTE LIBETHOM 06010K HakoHeYHVKa Ha 1/4 o6opoTa
no YyacoBoii cTpeske. Tenepb ANCMEHCEP FOTOB K MCMOIb30BaHMIO.

5. [InA n3BneyeHnA matepuana HeCKONIbKO pa3 COXMUTE PYKOATb ancneHcepa. MNocne
MCMONb30BaHNA MaTepuana He CHUMaiiTe HaKOHEYHWK ANA CMelWBaHuA — OH GyaeT
MCMOMHATL PONb KPbIWKM KAapTpMaXKa A0 CleAyloero npuMeHeHna matepuana.
[nA TOoro 4To6bl CHATL HAKOHEYHUK, MOBEPHUTE LIBETHOM 060A0K Ha 1/4 o6opoTa
NPOTVB 4aCOBOW CTPENKM, YTOGbI COBMECTUTL METKY Ha HAKOHEYHUKE U METKY Ha
KapTpUAXeE, 3aTeM HAXKMUTE Ha HAKOHEYHUK CBEPXY BHW3 U CHUMUTE ero ¢
KapTpuaxa.

6. Mepea kaXxAbIM NpUMEHeHeM MaTepuana yaanaiTe npeasiayLunii HaKOHEUHUK
AnA 1 ycTaHas. Te HoBbIN. Mepen Tem, Kak yCTaHOBUTbL HOBbIN
HaKOHEYHWK, aKKypaTHO BblAaBNUTE HEGOMbLIOE KONMYECTBO MaTepuana, 4Tobbl
y6eanTbeA, 4TO 6a3a n KaTann3aTop paBHOMEPHO N3BNEKAIOTCA U3 OTBEPCTUIA.
Ecnu BbigaBnTh MaTepuan He Nony4nIoCs, yaanuTe 3aTBepaeBLUyo YacTb
maTtepuana ¢ 0TBepCTUiA KapTpuaxa.

7. YTOGbI CMEHUTbL KapTPUAXK, NOAHUMUTE 0CBOGOXAAIOLINI PbIHAXOK U MOTHOCTBIO
oTBeAuTe NopLUeHb Hasad. BbiHbTe NyCTON KapTpPMAXK, NOAHAB hnkcaTop
KapTPUAXa, U yCTAHOBUTE B ANCTIEHCEP HOBLIV KapTpUaX.

V- Hasi MeTK;
o6pastas MeTka " Cwmelumsatowas
Mexay EMKOCTAMU RS Hacagka
KapTpuaxa |
V-o6pasHas MeTka
Ha KpOMKe
KapTpuaxa

LiBeTHOI 06040K
CmewmBalowen | f&)

Hacaaku

DdukcaTop KapTpuaxa

MopLueHb

+7cc.

Hacagku i cBoGOXAaOLLMI
PbIYaXO0K

C HosbiM GC CARTRIDGE DISPENSER 2
cnefyeT UCMoNb30BaTb KAapTPUAXKM HOBOrO TUMa.

Noul tip de cartus trebuie utilizat cu noul
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PREPARARE

1. Verificati daca zona pe care va fi luata amprenta este uscata si curata.

2. Blocati pragurile pentru a facilita indepartarea amprentei.

3. Aplicati un adeziv pentru lingura (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pe lingura
si asteptati s& se usuce conform instructiunilor de folosire ale producatorului.

ETAPA AMPRENTARII
Nota: inainte de utilizare Iasati materialul sa stea la temperatura camerei.
Materialele racite sau refrigerate pot intarzia priza.

. Atasati un varf intraoral la varful de mixare al cartusului cu material wash ales

(injection sau regular - in functie de tehnica de lucru) sau transferati

materialul intr-o seringa.

Umpleti lingura cu materialul adecvat.

Injectati materialul wash pe dintii pregatiti.

Introduceti lingura cu material in cavitatea orala respectéand timpul de lucru

specificat.

. Asteptati realizarea prizei. (Priza rapida 1 minut 30 secunde, Priza normala 4

minute).

Not&: In cazul in care utilizati amprenta bifazica in doi timpi sau tehnica
Putty-wash, asigurati-va ca amprenta preliminara este curatata corect si
uscata fnainte de a lua amprenta finala.

6. Tndepérla;i amprenta si clatiti sub jet de apa.

7. Amprenta obtinuta trebuie curatata, apoi dezinfectata utilizand o solutie de
2.5% sau 3.4% glutaraldehida, sau un alt dezinfectant adecvat, conform
instructiunilor producatorului.

8. Turnati un model imediat (daca se doreste). Timpul maxim pentru turnarea
modelului este de 14 zile.

Pentru gips sunt recomandate produse care sunt in conformitate cu 1ISO 6873

(ex. Tip 4 : FUJIROCK EP).

ATENTIE

1. A se evita utilizarea EXA Advanced in cazul pacientilor cu un istoric de
hipersensibilitate la materialele de amprenta pe baza de silicon.

. Evitati contactul bazei, catalizatorului, materialului amestecat sau adezivului
cu ochii. In cazul contactului, clatiti imediat cu multa apa si cereti sfatul
medicului.

. Evitati contactul materialului cu imbracéamintea deoarece este greu de
indepartat.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, méastile si
ochelarii de protectie trebuie purtat intotdeauna.

5. Atunci cand mixati EXA Advanced trebuie acordaté atentie pentru a nu
amesteca si a nu intra in contact cu urméatoarele materiale. Acest lucru poate
ntarzia sau impiedica realizarea prizei: catalizatori pentru materialele de
amprentd pe baza de silicon de condensare, materiale de amprenta
polisulfide, materiale ce contin eugenol, sulf, latex, ulei, acrilat, glicerol si
anestezic topic de suprafata tip spray sau tip unguent (ex. lidocaina).

6. Nu reutilizati varfurile de mixare dupa utilizarea cartusului.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la 15-25°C (59-77°F)
ferit de lumina solara directa, caldura sau umiditate.

AMBALARE

48mL cartus x 2, Mixing tip Il x 6

Disponibil in

- Priza Normala Regular - Priza Normala Injection

- Priza rapida Regular - Priza rapida Injection

CURATARE $I 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. .

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

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 de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

RAPORTAREA EFECTELOR NEDORITE:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente

similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste

instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:

_ vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 12/2021
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NOArOTOBKA K CHATUIO CNIENKA

1. Y6eanTech, 4To 0611aCTb, C KOTOPOI NAAHUPYETCA CHATL CNemnok, cyxan, 1
Ha eé NOBEPXHOCTU HeT 3arpA3HEeHUA.

2. 3abnokupyiiTe NOAHYTPEHUA, 4TOObI lerye 66110 N3BNEYb FOTOBbI CIENOK.

3. CnepyA COOTBETCTBYIOWUMM MHCTPYKUMAM (D1PMbI-NPOM3BOANTENA, HAHECUTE Ha
CNEMOYHYIO NOXKY CMeunann3npoBaHHbIi aaresns AA CIENOYHbIX NOXEeK (Hanp.
GC Universal VPS Adhesive) u faiiTe emMy BbICOXHY Tb.

W3roTOBJIEHUE CNEMNKA
Mp : Mepen NCnonbac ocTaBbTe MaTepuan Ha HeKOTopoe BpemA npu
KOMHaTHOW Temnepatype. [oBbllWeHHaA TemMnepaTypa cokpaliaeTt paboyee Bpema
maTepuana, a NoHWXEHHaA TemnepaTtypa ysennineaeT ero.
. MpucoeanHnTe MHTPaoparbHylo HacafKy K CMeLLMBaloLLeil Hacaake KapTpuaxa ¢
BbIGpaHHbIM KOPPUrMPYIOWMM CNIENOoYHbIM MaTepuanom (injection unu regular — s
3aBMCMMOCTY OT METOAUKM PaboThl), UK Xe HaNoNHUTE MaTepuanom Wnpuy.
HanonHuTe cnenoyHyio NoXKy BbiGpaHHbIM 6a30BbiM MaTepuanom.
BblaaBuTe KOppyrupyowuii Matepuan Ha NoAroTOB/IEHHYIO MOBEPXHOCTb 3y60B.
. YCTaHOBUTE CIENOYHYI0 IOXKY C MaTepuanom B NofocTu pTa B Te4eHne paboyero
BPEMeHM COOTBETCTBYIOLEro MaTepuana.
. [loxauTeck oTBepXAeHUA MaTepuana. (1 MuHyTa 30 CeKyHA ANA Bepcum 6bICTPOro
oTteepxaeHua (Fast), 4 MuHYTbI ANA BepcuK HopmanbHoro oteepxaexna (Normal)
Mpumeyanwe: Mpu paboTe No METOAMKE «ABONHOE 3amMellnBaHue, ABOHO Cnenok»
WV NPy pa3/ieNibHOM BbINOSIHEHNN 6a30BOr0 1 KOPPUTMPYIOLLErO CNEeNKOB nepes
N3rOTOB/IEHNEM OKOHYATE/IbHOrO Crienka y6eamnTech, YTo NpeaBapuTesNbHbIi
CenoK TLATENbHO OYMLLLEH U NPOCYLIEH.
6. Mi3BneknTe cnenok 13 nonocTy pTa v TwaTebHO NPOMOiiTe BOAOK N3-N0A KpaHa.
7. Tony4eHHbI cnenok cneayeT O4UCTUTb, a 3aTeM NPOAe3UHMULMPOBaTL 2,5% nnn
3,4% pacTBOpPOM rnTapansaernaa uav 4pyrumm NoaxoaALMMm
nAesnHdUuMpyowmMy cpeacTeamu. CneayiiTe COOTBETCTBYIOLUMM UHCTPYKUNAM
NPOU3BOAUTENA MO NPUMEHEHMIO MaTepranos.
8. Cpaay e oTneinTe mogens (Npu HeobxoanmocTn). MakcumansHoe Bpems,
B TeYEHMe KOTOPOro MOXHO OT/IMTL MoAeNb — 14 AHei.
Mpu BbIGOPE rUnca pekoMeHAyeTCA 0TAaBaTh NPEANOYTEHNE TeM MaTepuanam,
KoTopble cooTBeTCTBYIOT ISO 6873 (Hanp. runc 4 Tuna FUJIROCK EP).

BHUMAHUE

1. He npumeHsaiiTe maTtepuansl nuHeiikn EXA Advanced npv pa6oTe ¢ nauneHtamu,

MMEIOLMU B aHAMHE3€e CJlyyau rnepyyBCTBUTENbHOCTU K CUNNKOHOBbIM

CenoyHbIM MaTepuanam.

WN3beraiTe nonaganva 6a3bl, katanusaTopa, 3aMeLlaHHoro Matepvana u aareavsa

B rnasa. B cnyyae nonagaHuA B rnasa, HeMeaneHHo 061IbHO NPOMOViTE 1X BOAOW

obpaTuTech K Bpauy.

. UaberaiiTe nonanaHnA maTepuana Ha TkaHu (0AeXAy), Tak Kak OH TPyAHO yaanaem.

Mpu paboTe Bceraa ucnonb3yinTe cpeacTsa MHAVBUAYanbHol 3awmThl (PPE) —

nepyaTku, 3alUMTHbIE MACKM, 3aLUTHbIE O4KU.

. Mpu 3amewmBanun matepuanos EXA Advanced BHMMaTenbHO cneguTte 3a Tem,
4TO6bI N36€XKaTh UX KOHTAKTa NGO CMELIMBAHWUA CO CIEAYIOLUMM BellecTBamu,
NOCKOMbKY 9TO MOXET 3aMeINUTb /M OCTaHOBUTbL OTBEPX/AEHMUE: KaTanuaaTop
[LNA KOHAEHCALNN CUNINKOHOBBIX CNIEMOYHBIX MaTepUanos, NonnucynbhuaHbie
cnenoyHble MaTepuarsl, MaTepuansl, CoAepXalune 3BreHos, cepa, NaTekc, Macno,
aKpunaTel, [MULEPWH, @ Tak)Ke MECTHbIE NMOBEPXHOCTHBIE aHECTETUKM (Hanp.
nuaokavH) B hoopme Masu unu cnpes.

. CmelmBaiowe HacafKu ANA KapTpUaXe npeaHasHaueHbl UCKMIOUUTENbHO ANnA
0[1HOPA30BOro NPUMEHEHNA. He MCnonb3oBaTh MOBTOPHO!.

XPAHEHUE
[inA nopfiep>kaHnA onTUManbHbIX paGourx Ka4yecTs XpaHUTb Npu Temnepatype 15-25°C
(59-77°F) BOANV OT NCTOYHWKOB HarpeBaHUA 1 BNarv 1 OT MPAMbIX COJTHEYHbIX NyYei.

YNAKOBKU

KapTpuax 48 mn x 2, cmelmsatowlan Hacaaka Mixing tip 11 x 6
BbinyckaeTcA B Ceayiowux BepCuAx

- HopmanbHoe oTBepxaexune Regular - HopmansHoe oTeBepxaexue Injection
- BricTpoe oTBepxaeHne Regular - BeicTpoe oTBepxxaeHue Injection

OYMLLUEHUE U AE3UHOEKLUNA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI AJ1A3 U3BNTEYEHNA MATEPUAJIOB:

BO U3bexxaHne NepeKPECTHO nepeaayn MUKPOIopbl OT NauneHTa K naunmeHTy
VHCTPYMEHTbI NOA06HbIX cucTeM TpebyloT NpoBeAeHNA Ae3nHMbeKLnn
MNPOMEXYTOYHOro ypoBHA. Cpasy nocne NpUMeHEeHUA NPOBEPLTE MHCTPYMEHT U
3aBOACKUE METKMN Ha NpeaMeT noBpexxaeHuii. B cnyyae o6Hapy>keHUA NoBpexxaeHniA
HeMeaIeHHO NpeKpaTnTe NCMosb30BaHNe NHCTPYMeHTa.

HE MOrPYXATb B XXUOKOCTb. TwartenbHo ounLlainTe MHCTPYMEHT Bo nabexaHue
06pa3oBaHNA CKONMEHWNii 3arpA3HAIOLIMX YacTUL U UX MOCNEeYIOLero NprUchiXaHnA K
MoBEpXHOCTU MHCTPyMeHTa. MpoussoamnTe Ae3nHdeKLMio, NCNonb3yA 0A06PeHHbIe
opraHamu 3apaBooxpaHeHunA cpeacTea IAHdJeKLlIAOHHDI'D KOHTpoOnA,

peKkomeHao AnA npc Jit heKLMM NPOMEXKY TOHHOTO YPOBHH; B
npouecce NpoBeAeHNA Ae3nH(eKLUMM Co6MoAaNTe COOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBbI
peI'I/IOHaJ'IbHOI'O/HaLlI/IOHaJ'IbHOI’O npaBoBOro peryiMpoBaHua.
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HekoTopble NpoayKThl, yNOMUHAEMbIe B HACTOALLE IHCTPYKLUMM, MOTYT GbiTb
KnaccuduUMpoBaHbl Kak onacHble B COOTBETCTBIM ¢ CornacoBaHHoI Ha rno6anbHom
YPOBHE CMCTEeMO Knaccuhukaumm 1 MapKnpoBKM XumMmnyecknx setects (GHS).
O6A3aTeNbHO 03HAKOMbLTECH C COOTBETCTBYOWMMU MacnopTamu 6e3onacHocTy
(safety data sheets), pocTynHbiMu no ccoinke:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTU MOXHO Tak>e 3anpocuTh y Bawero nocrasiumka.

WHchopmauma o HexenaTesbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN

HeBGNaronpUATHOrO COBLITUA (MHLWAGHTA), NPY UCNONb30BAHUM BbILEHA3BAHHOTO

MmaTepuana Ha Tepputopumn Poccuniickoil denepaumm MoxeT 6biTh HanpasneHa

yNoSIHOMOYEHHOMY npeacTasuTento nponssoantena B PO, 000 «Kpadteaii Dapmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru;

129626, r. MockBa, yn. 3-A MbiTumHckan, 4. 16, ctpoeHue 60, komHaTa 30,

nomelueHue |, aTax 5, 8(495)232-69-33.

MocnenHan peaakuua: 12/2021



Pred pouzitim si dokladne

precitajte navod na pouzitie.

EXA Advanced™

HYDROFILNY VINYL-POLYSILOXANOVY ODTLACKOVY MATERIAL

Uréeny vyhradne na pouZitie v stomatologickej praxi v odporaéanych indikaciach.
CHARAKTERISTIKA

EXA Advanced je vyznamne zdokonaleny adi¢ny (platinou katalyzovany) VPS

odtla¢kovy material. Vytvara presné, vynimoéne hladké a velmi verné odtlacky
pre modely, korunky, mostiky a zubné nahrady.

INDIKACIE NA POUZITIE

preberite navodila.
EXA Advanced™

MATERIAL ZA ODTISKOVANJE IZ HIDROFILNEGA VINIL POLIKSILOKSANA
Uporaba je dovoljena samo strokovnjakom zobozdravstva za priporo¢ene indikacije.
OPIS

EXA Advanced je napreden VPS material za odtiskovanje z adicijsko reakcijo
(katalizator platina). Omogo¢a izdelavo ostrih, nenavadno gladkih in izjemno
natan¢nih odtisov za $tudijske modele, krone, mosticke in proteze.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pre upotrebe pazljivo procitati
uputstva za upotrebu.

EXA Advanced™

HIDROFILNI MATERIJAL ZA OTISKE NA BAZI VINIL-POLISILOKSANA
Samo za struénu upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

OPIS

EXA Advanced je zna¢ajno pobolj$an adicionom reakcijom (katalizacija platinom)
VPS otisni materijal. Daje o$tre, izvanredno glatke i vrlo precizne otiske za
modele, krunice, mostove i proteze.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Mepen 3aCTOCYBaHHAM YBAXKHO
NpoYUTaNTE IHCTPYKLO O BUKOPUCTAHHA.

EK3A EgBaHcg™

riAPO®INLHUM BIHI1 MOIICUNIOKCAHOBUI BIABUTKOBUA MATEPIAN
[InA BUKOPUCTAHHA NWLLE NiKapAMKU-CTOMATONOrammn y BUNaKax, Wo onvcaHi
B [AaHiit iHCTpyKuUii.

onuc

EXA Advanced (EK3A EppaHcn) ue A-CunikoHOBWIA BInBUTKOBWIA MaTepian 3i
3HAYHO BAOCKOHANEHOIO peakLieto NoninpueaHaHHA (MnaTuHOBKIA KatanisaTop).
BiH nae 4iTki, HaA3BMYaNHO rNaaKi Ta BUCOKOTOYHI BiAOUTKW ANA Moaenen,
KOPOHOK, MOCTiB Ta 3y6HVX NpoTesiB.

Kullanmadan énce kullanim
talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

EXA Advanced™

HIDROFILIK ViNiL POLiSILOKSAN OLGU MALZEMESI

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

TANIM

EXA Advanced, 6nemli 6lglide geligmis bir ilave reaksiyonlu (platin katalizli)
VPS 6l¢ti materyalidir. Modeller, kuronlar, kopriiler ve protezler i¢in olaganistu
plrizsiz ve son derece hassas élguler Uretir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Pirms lietoSanas uzmanigi

izlasiet lietoSanas instrukciju.

EXA Advanced™

HIDROFILS VINILA POLISILOKSANA NOSPIEDUMA MATERIALS

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistiem izmanto$anai ieteicamas indikacijas.
APRAKSTS

EXA Advanced ir ievérojami uzlabots aditivas reakcijas (platina katalizatora) VPS
nospiedumu materials. Ar to var iegat precizus un neparasti gludus nospiedumus
kroniem, tiltiem un platitém.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

(‘napr. EXAFLEX PUTTY / ** napr. EXA'Lence Monophase FAST alebo NORMAL SET)

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouzivaniu tohto produktu u pacientov so znamou alergiou na silikén.

FYZIKALNE VLASTNOSTI

Indikacie Odtlagkové Technika Druh f‘:‘i'i'é‘:k""ei Odporicané viskozity Indikacija Tehnika odtiskovanja Vrsta odtisne zlice Priporogena viskoznost Indikacija Tehnika uzimanja otiska Vrsta kasike &
Jecino misSanis eden odtiacor Vonoféza Enofazna tehnika odtisa Monophase™ Jednostruki ofisak, Monophase™
Odtlacok inleji, ! - O je za enojnega loka Obicaina al Otisci za fasetirane ~ | jednostruko mesanje Konfek "
onleji, koruniek I o | ontelend alebo previeke, inleje, [ Dvofazna tehnika odtisa e krunice, inlej, onlej, | Dvostruk otisak, sl Putty”
amostikov Dvojité miesanie jeden odtlacok | individualna lyzica + Injection alebo Regular onleje, krone ali encinega loka + Injection ali Regular krunice ili mostove | dvostruko mesanje asiia, + Injection ili Regular
mosticke
Dvojité mieganie dvojity odtiatok Putty” Dvofazna tehnika odtisa Putty” Dvostruki otisak, dvostruko Putty”
(Odtlacok Putty-Wash) + Injection alebo Regular dvojnega Ioka (Putty-premaz) + Injection ali Regular mesanje (Putty-wash) + Injection ili Regular
. Konfekéna alebo . Enofazna tehnika odtisa Obigajna ali " Jednostruki otisak, Konfekciona ili .
Jedno miesanie jeden odtlatok | | -nd alet Monofaza" : Monophase b o
Odtlaok diastoéne] ! individuina lyZica Odtiskovanjeza | enoinega loka po meri Otisci za delimiéne | 1ednostruko mesanje asika
nahrady - Putty” delne proteze N N - Putty” proteze Korektivnt otisak (Putty-Wash ) - Putty”
Odtlagok Putty-Wash Konfekéna lyzica + Injection Alcbo Regular utty-was Obitajna + Injection ali Regular orektivni otisak (Putty-Wash) | Konfekciona kasika + Injection ili Regular
. ; en Monofaza'™ i caina al Monophase™ : 0 -
Oditlagok celkovej - N KonfekEna alebo | y Odltiskovanjeza | Enofazna tehnika odtisa Obigajna ali Otisci za potpune | Jednostruki otisak,
¢ Jedno mieanie jeden odtlagok i alet Pripadne pouite . oo Alternativno uporabite < individualna Alternativno, koristite
nahrady individuana lyzica e e delne proteze enojnega loka P Putty” + Regular proteze jednostruko mesanje vidual Bty Fooular

(*npr. EXAFLEX PUTTY / ** npr. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET)

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na silikon.

FIZIKALNE ZNACILNOSTI

(*npr. EXAFLEX PUTTY / ** npr. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET)

KONTRAINDIKACIJA
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim alergijama na
silikone.

Prie$ naudojima batinai perskaitykite
naudojimo instrukcijg.

EXA Advanced™

HIDROFILINE VINILPOLISILOKSANINE ATSPAUDINE MEDZIAGA

Skirta tik gydytojy-odontology specialisty naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

APRASYMAS

EXA Advanced - papildomomis reakcijomis patobulinta (katalizuota platina)
VPS atspaudiné medziaga. Ja galima i§gauti itin lygius ir be galo tikslius
atspaudus vainikéliy, tilty ir ploksteliniy protezy gamybai.

Enne toote kasutamist lugege
palun hoolikalt kasutusjuhendit.

EXA Advanced™

HUDROFIILNE VINUULPOLUSILOKSAAN JALJENDMATERJAL
Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

KIRJELDUS

EXA Advanced on oluliselt reaktsiooniga taiustatud (platinum kataltts) VPS
jaljendmaterjal. Sellega saab luua selgeid, erakordselt siledaid ja Ulitdpseid
mudelite, kroonide, sildade ja proteeside jéljendeid.

KASUTUSNAIDUSTUSED

BKA3IBKU BUKOPUCTAHHA N N NAUDOJIMO INDIKACIJOS ituslil
3 ho opuc OBlgii Teknigi KASIK Tipi Onerilen Viskoziteler Indikacija Nospieduma tehnika Karotes veids a a - L fl"s‘:(‘g'o"sss':j"s"e:
Mokasakms TexHika SHATTS BIAGMTKY vn meH; kaclj Atspaudy émimo bidas Sauksto rasis Klampumas -
noxxi s'askicTs Inlay, onlay, kuron | Tek karisim tek sl Monofaze*™ Nospiedums Viena masa un viens nospiedums Monofaze"™ e Laminaatide, inlay'de, | Uks material, tiks jaljend Monophase™
Ksort s n ’ Vienasluoksnis lonofaziné i -
i -- eya koprii ve Stok veya - veniram, inlejai, Gatava vai — Atspaudai laminaciy, | 1 nis - onlay'de, kroonide Tavaline- vGi
Bin6uToK A7 sikipy, | OAHOETaNHa opHodaska Moropaza v ) - Stok vey: Putty” + Enjeksiyon m, inlej - _ Gatava Putty” + injekaljas Atspaudai laminatiu, | vienmomentinis atspaudas (vidutinio klampumo) p oonas .  Tav Putty” + Injection
BKNAAKM, HAKNARKH, . o igin 6lgl | Gift karisim tek 6lgt Ozel Kasik Veya Regular onlejai, kronim Divas masas un viens nospiedums | individuala karote | \qi requiara korskcijas masa jKloty, uzkloty, Standartinis arba VGi sildade jaliendite | Kaks materjali, iiks jéliend individuaallusikas (vaogv' W.,ilﬁegu,ar
KopoHK it 5 N P Basa’ + IWexuiiina un vai titam vainikeliy ar Dvisluoksnis vienmomentis Individualus Labai kieta® + skysta vétmine
o noKa 3pnuaitia Gift kanisim gift Putty" + Enjeksiyon Divas masas-dubultais nospiedums Putty"+ injekcijas tilty gamybai atspaudas saukstas arba jprastinio kistumo Kahe materjali segamine- topeltjaljend Putty* + Injection
npotesy lBolwaposa AsoeTanHa TexHika Basa” + [WekyiiHa W (Putty wash dlg) veya Regular (putty-wash nospiedums) vai regulara korekcijas masa Pv\s\uoksms dviTomentws atspaudas ) Labai kieta + skysta (putty+korrigeeriv) (voolav) voi Regular
BUKOHAHHS BInGUTKY 3euyariHa Stok veya Gatava vai ~ (abai kietos ir korekcines pastos atspaudai arba jprastinio kietumo i o Tavaline- v5i -
- atava - A Monoph
Dabprina a6o Parsiyel protez Tek karigim tek 8igl Ozel kagik Monofaze Nospiedums dalgjai | /1" Masa un viens nospiedums | i1 iquala Karote Monofaze Vienasiuoksnis Standartinis arba R Partsiaalproteesi Uks materjal, tks jaljend individuaallusikas lonophase’
Bin6uTok Anst Onrioetantia i " igin ol " " protézei P Atspaudai daliniy | ienmomentinis atspaudas individualus lonofazine jaliendi vétmine - —
sl noxka Macunla yikama etkisi Stok Kagik P““Vyey'; E@;ﬁ"{m Putty-wash nospiedums. Gatavakarote | essl‘gé"k'(;‘rl::gi'l!:: nasa ploksteliy P Saukstas Putty-korrigeeriv jljend Tavaline (\Z‘gfgvﬁg;';gg‘mar
animHoro npoteay | [y Texrika i Basa’+ IWexuilina un gamybai Labai ietos ir ] Standartinis Labai Keta' + skysta
BYIKOHaHHS! BIAGHTK) noxKa 3suuaiiva - Monofaze™ N - Monofaze™ korekcinés pastos atspaudai saukstas arba prastinio Kietumo - ) R Monophase™™
Y Tam protez Tek kangim tek 8lgii Stok veya Alternatif olarak Putty” Nospiedums pilnai | y;iena masa un viens nospiedums Gatava vai Alternativi izmantojiet - — T o Uks materjal, iiks jaljend  Tavaline- voi Teise voimalusena
BiovToRk ann o 260 - igin 6lg Ozel kastk  Regular kullanin protézei individuala karote Putty +regular Atspaudai pilny Vienasluoksnis Standartinis arba « N‘Wonofazlne jéliendi vétmine individuaallusikas \asutage Putty” + Regular
NOBHOTO 3HIMHOTO | O} B skocTi ani : nis individualus aip alternatyva, galite
nporeay onka suKopuGTORyiiTe PUty" + Regular (e.g. EXAFLEX PUTTY / *“e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET) (piem., EXAFLEX PUTTY / ** piem., EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET) ploksteliy gamybai | vienmomentinis atspaudas saukstas naudoti Putty* & Regular ("nt. EXAFLEX PUTTY / ** nt. EXA'Lence Monophase FAST vai NORMAL SET)
( EXAFLEX PUTTY MYTTI/ ~e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET) KONTRENDIKASYONLAR KONTRINDIKACIJAS ('pvz. EXAFLEX PUTTY /** pvz. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET) VASTUNAIDUSTUSED
NMPOTUMOKA3AHHA Silikona alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu drini kullanmaktan kaginin. Izvairieties no §T produkta lieto§anas pacientiem ar zinamu alergiju pret silikonu. KONTRAINDIKACIJOS Véltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia silikoonile.

YH/KanTe BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY Y NaLieHTIB 3 BIiAOMOIO anepricto Ha CUNIKoH.

FiZiKi OZELLIKLERI

FIZIKALAS IPASIBAS

NAVOD NA POUZITIE

VKLADANIE KARTUSE A DAVKOVANIE

Poznamka: KartuSa a mieSacia koncovka st kompatibilné s GC Cartridge

Dispenser Il.

Zdvihnite uvol'fiovaciu packu KARTUSOVEHO DAVKOVACA 2 (dalej len

davkovaca) a plunzer zatiahnite cely naspéat do davkovaca. Zdvihnite drziak

na kartusu na davkovacéi a vlozZte kartusu tak, aby zarez v tvare V na okraji
kartu$e smeroval nadol. Drziak kartu$e zatlacte nadol, aby kartu$a drzala
pevne na mieste.

Zdvihnite uvolfiovaciu packu a plunzer piesta zatlacte cely do kartuse.

. Kryt z kartuSe odstrarite oto¢enim o 1/4 proti smeru hodinovych ruciciek,
potom kryt odklopte nadol a odlupnite z kartuSe. Jemnym stlacenim rukovéate
davkovaca vytlaéte malé mnozstvo materialu z dvoch otvorov na konci
kartuse. Ubezpecte sa, ¢i sa baza aj katalyzator vytlacaju rovnhomerne.

. Zarez v tvare V na okraji mieSacej kanyly vyrovnajte so zarezom v tvare V
medzi nadrzkami kartuse. Pevnym zatla¢enim pripevnite mie$aciu koncovku.
Potom otoéte farebn( objimku mieSacej kanyly o 1/4 v smere hodinovych
ruciciek ku koncu kartue. Teraz je davkovac pripraveny na pouZzitie.

. Opakovanym stla¢enim rukovéate vytla¢ajte material. MieSaciu kanylu po
pouziti nevyhadzuijte, vyuzijete ju ako ochranny kryt do dal$ieho pouzitia.

Na vymenu mieSacej kanyly otoéte objimku na mieSacej kanyle o 1/4 proti
smeru hodinovych ruciciek, aby zarez v tvare V bol zarovno so zarezom v
tvare V na kartusi. MieSaciu kanylu odklopte nadol a vyberte z kartuse.

. Bezprostredne pred dal$im pouzitim odstrarite a vymerite stara miesaciu
kanylu. Pred nasadenim novej kanyly jemne vytlacte malé mnozstvo
materialu, aby ste sa ubezpecili, Ze baza aj katalyzator hladko vytekaju z
oboch otvorov. Ak materialy nevytekaju hladko, odstrarite stvrdnuté materialy
z konca kartuse.

. Na vymenu kartu$e zdvihnite uvolfiovaciu packu a plunzer piesta cely
zatiahnite. Zdvihnutim drzZiaka na kartu$u vyberte kartusu a vlozte do
déavkovaca nova.

Zarez v tvare
V medzi nadrzkami S
kartuse
Zérez v tvare
V na leme kartuse

Farebna objimka

MIESACEJ !}) )
KONCOVKE e

~ (AU

o

o

~

Drziak kartuse

MIESACIA e,
Plunzer piesta

KONCOVKA

- Uvolfiovacia
packa

KONCOVKE

K novému typu kartuse treba pouzit novy
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PRIPRAVA

1. Uistite sa, Ze ciel'ova oblast pre odtlaanie je sucha a bez negistot.

2. Vyblokujte podbiehavé miesta, aby ste mohli vybrat odtlacok.

3. Naneste adhezivum na lyZicu (GC Universal VPS Adhesive, atd’.) a nechajte
zaschndt podl'a navodu na pouzitie od vyrobcu.

POSTUP ODTLACANIA

Poznamka: Pred pouzitim nechajte material stat pri izbovej teplote. Studeny

alebo vychladeny material by mohol spomalit tuhnutie.

Na mie$aciu kanylu nasad'te vhodn( mie$aciu koncovku zvoleného materialu

(injection alebo regular — v zavislosti od techniky) alebo ju naplite do

striekacky.

Naplrite odtlackovu lyZicu odtlaékovym materialom.

Aplikujte odtlatkovy material na preparované zuby.

Naplnenu lyzicu usadte v Ustach v ramci stanoveného pracovného éasu.

Pockajte kym material stuhne. (Fast set 1 minGtu 30 sekdnd, Normal set 4

minuty).

Poznamka: V pripade poutzitia techniky dvojitého miesania dvojitého odtlacku
alebo techniky Putty-wash sa uistite, Ze je predbezny odtlacok vyéisteny a
dokladne vysuseny pred zhotovenim koneéného odtlacku.

6. Odtlagok vyberte a oplachnite pod te¢tcou vodou.

7. Ziskany odtlacok vycistite a vydezinfikujte 2,5% alebo 3,4% glutaraldehydom,
pripadne inym vhodnym dezinfekénym prostriedkom, podl'a odportéania
vyrobcu na etikete.

8. Ihned odlejte model (v pripade potreby). Maximalny &as na vyliatie modelu je
14 dni.

Pre sadru sa odporuéaju produkty, ktoré st v stlade s ISO 6873 (napr. Typ 4:

FUJIROCK EP).

UPOZORNENIE

. Nepouzivajte EXA Advanced u pacientov, s anamnézou precitlivenosti na

silikonové materialy.

Vystrihajte sa kontaktu bazy, katalyzatora, zmieSaného materialu alebo

adheziva s oéami. V pripade zasiahnutia ihned' vyplachnite velkym

mnozstvom vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

. Dajte pozor, aby ste materialom neznegistili odev. Tazko sa odstrariuje.

. VZdy pouzivajte osobné ochranné pomécky (OOP) ako su, rukavice, tvarové
masky a ochranné okuliare.

. Primie§ani EXA Advanced, sa désledne vyhybajte mie$aniu alebo kontaktu s
uvedenymi materialmi, ktoré by mohli spomalit, pripadne zabranit tuhnutiu:
Katalyzator pre kondenzaény typ silikénovych odtlackovych materiélov,
polysulidové odtlatkové materialy, materialy s obsahom eugenolu, sira, latex,
olej, akrylaty, glycerol a povrchovéa anestézia v spreji alebo typu masti (napr.
lidocaine).

6. Po pouziti kartu$e treba vymenit miesaciu kanylu.

USKLADNENIE
Odporac¢a sa skladovat pre optimalny vykon pri teplote, 15-25°C (59-77°F)
mimo dosahu tepla, vlhkosti a priameho sine¢ného svetla.

BALENIA

2 x 48 ml kartue, 6 x MieSacie koncovky I
Dostupné v

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

CISTENIE A DEZINFEKCIA

MULTIFUNKCNE APLIKACNE SYSTEMY: Aby sa prediélo krizovej kontaminacii
medzi pacientmi, toto zariadenie vyzaduje dezinfekciu strednej urovne. lhned po
pouziti skontrolujte zariadenie a §titok, ¢i nie st poSkodené. Ak je zariadenie
poskodené zlikvidujte ho.

NEPONARAJTE. Dékladne vygistite zariadenie, aby ste zabranili vysychaniu a
hromadeniu nec¢istét. Dezinfikujte produktom uréenym na dezinfekciu strednej
Urovne, registrovanych na kontrole lie¢iv na Grovni zdravotnej starostlivosti
podla regionalnych/narodnych smernic.
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Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouZitie mézu byt klasifikované
ako nebezpecéné podl'a GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami,
ktoré su k dispozicii na:

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

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV:
Ak sa Vam vyskytnu akékol'vek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré st uvedené v tomto
navode na pouZzitie, oznamte ich priamo cez prisludny vigilance systém,
zadanim spravnej autority Vasej krajiny na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom internom systéme bdelosti:
vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe¢nosti tohto vyrobku.

Posledna kontrola: 12/2021

NAVODILA ZA UPORABO

NAMESTITEV KARTUSE IN UPORABA
Opomba: kartu$a in mesalna konica sta kompatibilni s pistolo GC Cartridge
Dispenser II.

1. Dvignite vzvod na pistoli CARTRIDGE DISPENSER II. (v nadaljevanju pistola)

in izvlecite bat iz piStole. Dvignite drZalo za kartu$e na vrhu pistole in vstavite

kartu$o; zareza V-oblike na koncu kartu§e mora biti obrnjena navzdol.

Potisnite drzalo kartu$e tako, da se bo kartusa ¢vrsto prilegala pistoli.

Dvignite vzvod na pistoli in potisnite bat naprej, dokler se ne sre¢a s kartuso.

. Odstranite pokrovéek kartuse tako, da ga za % zasukate v smeri nasproti
urinega kazalca. Nagnite pokrovéek navzdol in ga odstranite s kartue.
Nezno stisnite ro¢aj pistole in iztisnite majhno koli¢ino materiala iz obeh
odprtin na koncu kartu$e. Prepricajte se, da tako baza kot katalizator izhajata
enakomerno.

. Poravnajte zarezo V-oblike na obro¢ku mes$alne konice z zarezo V-oblike med
tubama kartuse. Cvrsto pritisnite in namestite mesalno konico. Nato zavrtite
obarvani obro¢ek mesalne konice za % v smeri urinega kazalca do kartuse.
Pistola je zdaj pripravljena za uporabo.

. Veckrat pritisnite ro¢aj pitole in iztisnite material. Po uporabi ne odstranite
mesalne konice, saj bo sluzila za pokrovéek do naslednje uporabe. Pri
zamenjavi mesalne konice zavrtite obro¢ek na mesalni konici za ¥ v smeri
nasproti urinega kazalca in poravnajte z zarezo V-oblike na kartusi. Nagnite
mesalno konico navzdol in jo odstranite s kartuSe.

. Odstranite in zamenjajte uporabljeno konico tik pred naslednjo uporabo. Pred
names$c¢anjem nove konice nezno iztisnite manjso koli¢ino materiala ter se
prepri¢ajte, da baza in katalizator enakomerno tegeta iz obeh odprtin. Ce se
materiala ne iztisneta, odstranite morebitne trde ostanke iz odprtin v kartusi.
Za zamenjavo kartu$e privzdignite vzvod na pistoli in do konca izvlecite bat.
Odstranite prazno kartu$o z dvigom drzala za kartue in v pi§tolo namestite
novo.

Zareza V-oblike
med tubama RS
kartuse
Zareza V-oblike
na koncu kartuse
Barvni obro¢ek !
za mesalno konico ©

PRIPRAVA

1. Poskrbite, da je obmocje za odtiskovanje suho in brez ostankov.

2. Za lazje odstranjevanje predhodno zasg¢itite zobne vratove.

3.V Zlico nanesite adheziv za Zlice (GC Universal VPS Adhesive, itd.) in pustite,
da se posusi v skladu z navodili proizvajalca.

JEMANJE ODTISA

Opomba: Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi. Visje temperature

skraj$ajo delovni ¢as, nizje temperature pa ga podalj$ajo.

. Namestite intraoralni nastavek na mesalno konico na kartusi izbranega

materiala za premaz (v injekciji ali regular, odvisno od tehnike) ali ga

povlecite v brizgo.

Napolnite Zlico z izbranim materialom.

Injicirajte premazni material (wash) na preparirane zobe.

Namestite napolnjeno Zlico v usta in po¢akajte, da potece delovni ¢as.

Pocakajte, da se material strdi (Fast set 1 minuto 30 sekund, Normal set

4 minute).

Opomba: v primeru uporabe dvofazne tehnike ali putty-wash tehnike poskrbite,
da bo preliminarni odtis pred konénim odtiskovanjem ¢ist in povsem suh.

6. Odstranite odtis in ga sperite pod teko¢o vodo.

7. Dobljeni odtis morate ogistiti in dezinficirati s pomo¢jo 2,5 % ali 3,4 %
glutaldehida ali drugega primernega razkuzila v skladu s proizvajalevimi
navodili za uporabo.

8. Ce zelite, lahko model izlijete takoj. Maksimalni &as za izlivanje modela je 14 dni.

Za mavec, se priporo¢ajo izdelki ki ustrezajo standardu ISO 6873 (npr. Tip 4,:

FUJIROCK EP)

POZOR

1. Materiala EXA Advanced ne uporabljajte pri pacientih z znano
preobéutljivostjo na silikonske odtisne materiale.

. Izogibajte se stiku baze, katalizatorja, me8anice materialov ali adheziva z

ocmi. V primeru stika o¢i nemudoma splaknite z veliko koli¢ino vode in

poidéite zdravni§ko pomog.

Izogibajte se stiku materiala z oblacili, saj ga je tezko odstraniti.

. Vedno nosite za$¢itno opremo, kot so rokavice, kirurS§ka maska in zas¢itna
ocala.

. Prime$anju EXA Advanced je potrebno paziti, da material ne pride v stik z
naslednjimi materiali, ki lahko podalj$ajo ali preprecijo strjevanje: katalizator
za kondenzacijske silikonske odtisne materiale, polisulfidni odtisni materiali,
materiali z evgenolom, zveplo, lateks, olje, akrilati, glicerol in anestetiki v
kremah ali sprejih (npr. lidokain).

6. Po uporabi zavrzite mesalne konice. Namenjene so za enkratno uporabo.

SHRANJEVANJE
Za optimalno delovanje shranjujte pri temperaturi 15-25°C (59-77°F) in za$¢itite
pred vro¢ino, vlago in neposredno sonéno svetlobo.

PAKIRANJE

48mL kartuse x 2, MeSalne konice Il x 6
Na voljo v

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEMI ZA NANASANJE ZA VECKRATNO UPORABO: za prepredevanje
navzkrizne kontaminacije med pacienti ta pripomoc¢ek zahteva srednjo raven
dezinfekcije. Takoj po uporabi preverite, ali je pripomo&ek morda poskodovan.
Ce opazite poskodbe, pripomoéek zavrzite.

NE NAMAKAJTE. Pripomocek temeljito o€istite in prepreite zasusitev ter
akumulacijo kontaminantov. Dezinficirajte z ustreznim izdelkom za dezinfekcijo
srednje ravni v skladu z nacionalnimi navodili.
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= drzalo kartuse
Mesalna
konica

Novejsi tip kartu$ je treba uporabljati z novo
GC-jevo pistolo CARTRIDGE DISPENSER |1
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Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko po GHS
opredeljeni kot nevarni. Vedno preberite navodila za ohranjanje varnosti, ki so
na voljo na:

http://www.gceurope.com
Na voljo so tudi pri va§em dobavitelju.

POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH:

Ce zaznate kakréen koli nezeleni uéinek, reakcijo ali podoben dogodek ob

uporabi tega izdelka, vkljuéno s takimi, ki niso nasteti v teh navodilih za uporabo,

jih, prosimo, sporocite neposredno preko ustreznega dobavitelja. Seznam za

dobaviteljev v vasi drzavi najdete na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

lahko pa piSete neposredno na e-naslov naSega sistema za varnost:
vigilance@gc.dental

Tako boste prispevali k varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 12/2021

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

STAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

Napomena: Patrona i nastavak za me$anje su kompatibilni sa GC Cartridge
Dispenser II.

. Polugu za otpustanje aplikatora CARTRIDGE DISPENSER Il (u daljem tekstu
aplikator) podignuti i provuéi klip kroz aplikator. Podignuti drza¢ patrone na
aplikatoru i staviti patronu vodec¢i raéuna da je zarez u obliku slova V na rubu
patrone okrenut prema dole. Pritisnuti drza¢ patrone prema dole, kako bi se
patrona fiksirala.

. Podi¢i polugu za otpustanje i pritisnuti klip piStolja prema napred dok se ne
utisne u patronu.

. Skinuti poklopac patrone okretanjem za % okreta u smeru obrnutom od

kazaljke na satu. Poklopac saviti prema dole i odvaojiti od patrone. Lagano

pritisnuti ruéicu aplikatora kako bi se istisnula mala koli¢ina materijala kroz
oba otvora na vrhu patrone. Pri tome trebaju baza i katalizator podjednako
izlaziti.

Poravnati zarez u obliku slova V na rubu nastavka za me$anje sa zarezom u

obliku slova V izmedu komora patrone. Nastavak za me$anje uévrstiti ¢vrstim

pritiskom. Zatim zarotirati obojeni prsten nastavka za mesanje za % okreta u

smeru kazaljke na satu do vrha patrone. Aplikator je sad spreman za

upotrebu.

. Rucicu nekoliko puta pritisnuti kako bi se istisnuo materijal. Posle upotrebe
ne skidati nastavak za mesanje, jer do sledece upotrebe sluzi kao zatvarac.
Pri menjanju nastavka za mesanje prsten na nastavku za me$anje okrenuti
za Y% okreta u smeru obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao zarez
u obliku slova V na patroni. Nastavak za mesanje saviti prema dole i odvojiti
od patrone.

. Stari nastavak za me$anje skinuti i zameniti tek neposredno pre sledece
upotrebe. Pre stavljanja novog nastavka istisnuti malo materijala kako bi se
proverilo da baza i katalizator podjednako izlaze iz oba otvora. Ako materijal
ne izlazi, mora se odstraniti stvrdnuti sloj na vrhu patrone.

7. Za promenu patrone podic¢i polugu za otpustanje i potpuno izvuéi klip. Praznu

patronu skinuti podizanjem drzaca patrone i u aplikator staviti novu patronu.
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BKA3IBKW 4O BUKOPUCTAHHA

BCTAHOBJIEHHA KAPTPUOXKA TA BUOABJIIOBAHHA MATEPIANTY

MpumiTka: KapTpuax Ta Hacapaka AnA 3amiwyBaHHA cyMicHi 3 GC Cartridge
Dispenser Il (OxiCi Kaptpuax Qucnencep Il).

. MigHimiTe poropu ctonep nnyHxxepa cuctemn GC CARTRIDGE DISPENSER
11 (OxiCi KapTpuasx JucneHcep ) (imeHoBaHuii nani Ak aucnexcep) i
BiATArHITb NNYHXep HACKiNbK1 MOXIMBO Hasap. MiaHiMiTb tikcaTop
KapTpuaXa Ta BCTAHOBITb KAPTPUAXK, NepeKoHaBLIMCh Lo V-noaibHuii nas
Ha hnaHLi KapTpuaka Hanpasfenuii 4oHn3y. OnycTiTb BHU3 chikcaTop
KapTpuayka ANA Ha[iINHOro 3akpinneHHA KapTpuaxa B AUcneHcepi.

. BignycTiTb cTONep nnyH>epa Ta NPOWTOBXHITL NAYHXep Bnepea, Ao oro
KOHTaKTY 3 KapTpUaxKem.

. MoBepHITb KOBNAYOK KapTpuaxa Ha % 06epTy NpOTY roAUHHNKOBOI
CTPiNKKN. HaxunniTe KOBNA4YoK AOHN3Y Ta 3HIMITb Or0 3 KapTpuaxa.
O6epexxHO HaTUCKalouM Ha PYKOATKY AncCneHcepa, BUAaBiTh HeBEeINKY
KinbKicTb MaTepiany 3 060x oTBOpiB KapTpuaxxa. NepekoHanTeca, Wo i
OCHOBa, | KaTaniaTop BUAABMIOETLCA PIBHOMIPHO.

. BictaBTe V-noaibHuii nas Ha gikcaTopi Hacaaku ana samiwysaHHA (MIXING
TIP) 3 V-noai6H1m nasom Mmix Ty6amu kapTpuaxa. o6 npueaHatun
HacaaKy ANA 3amillyBaHHA, WiNbHO NPUTUCHITB ii 40 kapTpuaxa. MoTim
NoOBEepHITb KONbOPOBWIA thikcaTop HacaaKu ANA 3amilyBaHHA Ha 1/4 obepTy
3a roAlMHHWKOBOIO CTPiNKoto. Tenep aucneHcep rotToBMin [0 BUKOPUCTaHHA.

. nA Toro, Wwo6 BMAaBUTU HEOBXiAHY KinbKicTb MaTepiany, HaTuCKanTe
PYKOATKY ucneHcepa Aekinbka pasis. [licnAa BUKOPUCTaHHA He 3HiMaiTe
Haca/flKy [N1A 3amillyBaHHA, OCKIfIbKW 10 HACTYMHOro 3aCTOCYBaHHA BOHA
Bigirpae ponb koBnayka. o6 3amiHWTK Hacaaky AnA 3amillyBaHHA,
nosepHiTh ii hikcaTop Ha 1/4 06epTy NPOTU FOANHHUKOBOI CTPINKK [0
cniBCTaBNEHHA Nasy ikcaTtopa 3 nasom kapTpuaxa. Haxvunite Hacagky
AN1A 3amillyBaHHA AOHW3Y Ta 3HIMITb ii 3 KapTpuaxa.

. BupaniTe Ta 3amiHiTh cTapy HacaZKy AnA 3amilyBaHHA 6€3nocepeaHbo
nepea HacTYMHNUM 3aCTOCYBaHHAM. Nepe/ BCTaHOBIEHHAM HOBOI Hacaaku
ANA 3amillyBaHHA 06epexHO BUAaBIONTe HEBENNKY KiNnbKicTb MaTepiany,
106 nepeKoHaTVCA B TOMY, WO AK OCHOBA, Tak i kaTanisaTop BUXOAATb 3
[BOX OTBOPIB PIBHOMIPHO. AKLLO MaTepian He BUAABMIOETLCA, BUAANITH 3
OTBOPIB KapTpUAXKa TOi MaTepian, Wo 3aTsepais.

7. AnA 3aMiHn KapTpuaxka nNigHimMiTh dikcatop nayHxepa i NOBHICTIO BIATArHITH

nnyHxep. MigHABWK hikcaTop KapTpuaXa, BUAMITb MOPOXKHIN KapTpuaX, a
HOBWIA BCTAHOBITb Yy AnUCNeHcep.
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Drzac¢ patrone
NASTAVAK 5
ZA MESANJE Klip

Zarez u obliku
slova V izmedu A

komora patrone

Zarez u obliku

slova V na

rubu patrone

Obojeni prsten

NASTAVKA m o)
ZA MESANJE

PREPARACIJA

1. Proveriti da je preparacija suva i bez ikakvih ostataka tokom uzimanja otiska.

2. Zatvoriti potkopana podrucja kako bi se olaksalo uklanjanje otiska.

3. Naneti adheziv (GC Universal VPS Adhesive, itd.) na kasiku za otisak i
ostaviti da se osusi prema uputstvima za upotrebu proizvodaca

UZIMANJE OTISKA

Napomena: Pre upotrebe, ostavite materijal na sobnoj temperaturi. Visoke

termperature skrac¢uju vreme rada, a nize temperature produzavaju vreme rada.

Na nastavak za mesanje dodati intraoralni nastavak izabranog “wash”

materijala (injection ili regular — zavisno od tehnike) ili napuniti materijal u Spric.

Napuniti kasiku za otisak odgovaraju¢im materijalom.

Istisnuti mSavinu na preparisane zube.

Napunjenu kasiku postaviti u usta tokom navedenog vremena rada.

Pri¢ekati da se materijal stvrdne. (Brzo stvrdnjavanje 1 minut i 30 sekundi,

normalno stvrdnjavanje 4 minuta).

Napomena: Ako se koristi tehnika dvostrukog mes$anja i dvostrukog otiska ili
korektivnog otiska (Putty-wash), proveriti da je po¢etni otisak o¢i§¢en i
detaljno osu$en pre uzimanja zavrénog otiska.

6. Izvaditi otisak i isprati vodom.

7. Gotov otisak oéistiti i dezinficikovati 2.5% ili 3.4%-tnim rastvorom
glutaraldehida ili drugim odgovarajuc¢im dezinfekcionim sredstvom u skladu
sa uputstvom proizvodaca.

8. Odmah izliti model (po Zelji). Maksimalno vreme za livenje modela iznosi
14 dana.

Za gips su preporuceni proizvodi koji su u skladu sa ISO 6873 (npr. Tip 4:

FUJIROCK EP).

PAZNJA

. Izbegavati upotrebu materijala EXA Advanced kod pacijenata koji su

preosjetljivi na materijale za otiske na bazi silikona.

Izbegavati dodir baze, katalizatora, zame$anog materijala ili adheziva sa

o¢ima. U slu¢aju dodira, odmah isprati sa puno vode i obratiti se lekaru.

Izbegavati dodir materijala sa ode¢om buduci da se tesko odstranjuje.

Uvek treba nositi licna zastitna sredstva (PPE - Personal Protective

Equipment), kao $to su rukavice, maske za lice i zastitne naocre.

. Prilikom meS8anja materijala EXA Advanced treba paziti da ne dode do
mesanija ili dodira sa slede¢im materijalima jer mogu produziti ili sprijeciti
vreme stvrdnjavanja: katalizator materijala za otiske tipa kondenzacionih
silikona, polisulfidni materijali za otiske, materijali za otiske koji sadrze
eugenol, sumpor, lateks, ulje, akrilati, glicerol i lokalne povrSinske anestezije
u obliku spreja ili masti (npr. lidokain).

6. Nastavke za mesSanje ne upotrebljavati ponovno.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na temperature 15-25°C daleko
od izvora toplote, vlage i direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE

48 ml patrona x 2, nastavak za me$anje Il x 6
Dostupni kao

- Normal set Regular (normalno stvrdnjavanje)
- Normal set Injection (normalno stvrdnjavanje)
- Fast set Regular (brzo stvrdnjavanje)

- Fast set Injection (brzo stvrdnjavanje)

CISCENJE | DEZINFEKCIJA
SISTEM ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: Za izbegavanje medusobne
kontaminacije izmedu pacijenata, ovaj predmet zahteva srednji nivo
dezinfekcije. Odmah posle upotrebe proveriti predmet i oznaditi ga ako
su mu svojstva umanjena. U slu¢aju o$tecenja predmet baciti.
NE URANJATI U VODU. Predmet detaljno oCistiti kako bi se sprecilo susenje
i nakupljanje ostataka materijala. Dezinfikovati ga registrovanim sredstvom za
sredniji nivo kontrole infekcije u zdravstvu u skladu sa regionalnim /
nacionalnim propisima.
Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u opasne u skladu
sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja i oznacavanje hemikalija (GHS
— Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals).
Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehni€kim listovima materijala
dostupnim na:

http://www.gceurope.com
Mogu se nabaviti i od dobavlja¢a.

1ZVESTAVANJE O NEZELJENIM DEJSTVIMA:
Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuc¢ujuéi i one koji nisu
navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovaraju¢i sistem nadzora, odabirom odgovarajué¢eg autoriteta u vasoj drzavi,
dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora:
vigilance@gc.dental
Na taj nacin ¢ete doprineti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 12/2021

- Poluga za
otpustanje

ZA MESANJE

Novi tip patrone se mora upotrebljavati sa
novim GC CARTRIDGE DISPENSER I
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Cronep Kaptpupxa

MopLeHb
MnyHxepa

V-nogi6Huin nas
MK TyGammn
KapTpuaxa

3awiwyBansH
a Hacapka

V-nogi6Huin nas Ha
OCHOBI KapTpuaxa

Konsoposwii
dikcatopans !
SamiwysansHoi )

Hacapku

Cronep
MnyHxepa

BamilyBanbHoi
Hacapkun

HoBuit TN KapTPUAXXY NOTPIGHO BUKOPUCTOBYBATH
3 HoBuM GC CARTRIDGE DISPENSER 2
(OxiCi KAPTPUIX ONCMNEHCEP).

nigrotoBKA

1. Mig yac 3HATTA BiABUTKA NepeKoHaTecH, WO 30Ha NpenapyBaHHA cyxa Ta
He MICTUTb 3aN1LWKIB TKaHWH 3y6a.

2. 3abnokyiTe NiAHYTPIHHA, WO NONErwnTN BUAMaHHA BiabUTKa.

3. HaHeciTb agresms (GC Universal VPS Adhesive (OxiCi lOHiBepcan BINC
Apnreaus), iH.) Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO JIOXKKWN Ta JaiTe BUCOXHYTM 3rigHO
3 [HCTPYKLIAMM ANA BUKOPUCTAHHA, L0 Ha[aHi BUPOGHNKOM.

3HATTA BIABUTKA

MpumiTka: MNepen BUKOPUCTAHHAM BUTPUMATE MaTepian npu KiMHaTHii
Temnepatypi. AKLIO MaTepian 0XonoaXeHnii abo 3aMOPOXXEHWIA, Lie MOXe
36iNbNTY Yac TBEPAIHHA.

1. MpuKpiniTh iHTPaopanbHy Hacaaky A0 3MilLyOYOi HacaaKu KapTpuaxa 3

0o6paHUM KOpUryto4Mm MaTepianom (iH'eKUiiHAM Y1 3BUYAHWUM, 3aNeXHO Bif

TexHiku) abo 3anoBHITb KOPUIYIOYMM MaTepianom cnewianbHuii Wnpud,.

3arnoBHiTb IOXXKY 06paHUM maTepianom.

HaHeciTb kopurytoumnii MmaTepian Ha BianpenaposaHi 3y6u.

BBefliTb 3aNOBHEHY NIOXKY Y NOPOXHUHY poTa.

3BauekaliTe noku matepian satsepgie. (Lsnake TeepaiHHA — 1 xBunvHa

30 cekyHa, 3BuyaiiHe TBEPAiHHA — 4 XBUNUHNY).

MpumiTka: Y Bunaaky BUKOPUCTAHHA ABOLIAPOBOI ABOETAMHOI TEXHIKK
BUKOHaHHA BiAGUTKY, CNOYaTKy NepekoHanTeca, Wo BiABUTOK OYMLLEHNIA Ta
peTenibHO BUCYLLEHWIA nepe/ 3HATTAM KiHLEBOro BiAGUTKY.

6. Bupanitb BiabUTOK Ta NPOMMIATE Nia CTPyMeHeM BOAONPOBIAHOI BOAK.

7. OTpUMaHuii BinBUTOK CAifl O4UCTUTK, NOTIM NpoaesiHdikyBaT,
BUKOPUCTOBYIOUM 2.5% 41 3.4% rnyTapoBuii anbaeria 4u iHWnia BiANoBiAHWIA
Ae3iHeKTop 3rifHOo 3 IHCTPYKLUIAMU BUPOBHMKA.

8. Oppasy BignuitTe Mmoaens (3a 6axkaHHAM). MakcumanbHWil Yac anA BipaMTTA
mopeni — 14 gHis.

[nAa rincis peKoMeHAyeTLCA BUKOPUCTOBYBATW NPOAYKTW, AKI BiANOBIAAIOTL

ctanpapty ISO 6873 (Hanpuknap, Tvn 4: FUJIROCK EP).

YBATA

1. YHukaiiTe BukopuctaHHa EXA Advanced (EK3A EpnBaHca) 3 nauieHTamu, Wwo
MatoTb ICTOPItO rinepyyTAMBOCTI A0 CUNIKOHOBMX BiAOUTKOBUX MaTepianis.

2. YHuKaiiTe noTpanifaHHIO OCHOBY, KaTtanisaTtopa, 3amilaHoro martepiany yuu
aaresuBy B Oui. Y BUNAAKy NoTpaniAHHA HerainHo NPOMUIATE BENKO
KinbKiCTIO BOAW Ta 3BEPHITLCA A0 NikapA. .

. He ponyckaiiTe, Wwo6 maTepian notpanus Ha oaAr. Mloro Baxxko Buaanutu.

. BaBx [y HapArainTe 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3aXMCTy, Taki AK pyKaBUYKK,
MacKu Ta 3axucHi 3acobu anA o4ei.

. Mpw 3amiwyeanHi EXA Advanced (EK3A EasaHca) cnifi yHukaTtu
3MilyBaHHA a60 KOHTaKTY 3 HacTynHUMKU maTepianamu. Lie moxe
3aTpumaTti abo NepewKoanTM TBEPAIHHIO: KaTanisaTtop KOHAeHcaLlinHnx
cUNiKOHOBUX BiAOGUTKOBMX MaTepianis, eBraHonoBi Matepianu, cipka,
nartekc, Macso, akpunatu, rilepuH, aHecTesiA MiCLLeBOro 3acToCyBaHHA y
BUrAAAI CNpelo Y Masi (Hanpuknaa, niaokaiH).

6. He BUKOPUCTOBYIATE MOBTOPHO 3MilLlyBasnbHi HAacaAKW NiCNA BUKOPUCTaHHA

KapTpuaxa.

3BEPIFTAHHA

[na 36epexxeHHA onTUManbHUX poboynx BNacTuBocTen, 3bepirainte 3a

Temnepatypu 15 - 25°C (59-77°F) noaani Big Tenna, Boaoru Ta npAMMX

COHAYHUX NPOMEHIB.

NMAKOBAHHA

48 mn KapTpuaxm x 2, Hacapgku ana 3amiwysaHHaA |l x 6

HocTynHo y

- 3BnyariHe TBEpAIHHA 3BUYAHMIA - 3BUYAHE TBEPAIHHA [H'EKLiNHNIA

- MpuvickopeHe TBepAiHHA 3BNYaiiHWiA - MpruckopeHe TBepAiHHA I EKLiNHNIA

OYMLLEHHA TA AE3IHOEKLIA

CUCTEMM AOCTAB/IEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meTolo

3anobiraHHA nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLlieHTiB Li cucTeMy BUMaraioTb

nesiHekuii cepenHboro pisHA. Oapasy NicnA BUKOPUCTaHHA NepesipAiiTe ix cTaH. He

BMKOPUCTOBYTE y pasi NOWKOAKeHHA. Buknaaite cuctemy y pasi ii NOWKOAXKEHHA.

HE 3AHYPIOATE Y PO3YMHW OJ1A OESIHOEKLII. PeTensHo ouncTits cucTemy, Wwob

3anobiraTi 3acvxaHHIO Ta HakonuyeHHA 3abpyaHeHsb. MpopaesiHdikyiiTe i 3aco6om

ANA cepeHbOro piBHA AesiHdeKLii, AKNiA 3apeecTpoBaHNil B yCTAHOBaX OXOPOHMU

300POB’A BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaLiOHaNbHNX BUMOT.

Menki maTepianu, AKi 3a3Ha4eHi B AaHiit iIHCTPYKLIi, MOXYTb knacudikysatuca Ak

HebesneuyHi BianosigHo Ao YaromxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMiYHUX pe4oBUH.

3aBxau o3HaomnoiTecA 3 Macnoptamu XiMiyHoi Beaneku, AKi BU MoxeTe

3aBaHTaXXUTWU 3a HAaCTYNHUM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

ix Takox MOXHa OTPUMATH y BAWOro NocTa4anbHuKa.

HEBAXXAHI EQEKTU - 3BITHICTb:

Akwo BM AisHaeTecA npo 6yab-AKi HebaxkaHi Hacniaku, peakuii a6o noaibHI BUNaokw,

L0 BUHUK/IN BHACIIOK BUKOPVCTAHHA LbOro NPOAYKTY, BK/IIOYAKOHM Ti, WO He

3a3HaveHi B Uil iIHCTPYKLT OO BUKOPUCTAHHA, Byab nacka, noBifoMTe Npo H1X

6esnocepeaHbO BiANOBIAHI CUCTEMI NUNBHOCTI, BUGPABLUM HANIEXHWIA OpraH Bawwoi

KpaiHW, 1o AOCTYNHUI 328 HACTYNHUM NOCUNAHHAM:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

a TakoxX Ao Halwoi cuctemmn EHyTpiUJHbOI'O KOHTpOto:
vigilance@gc.dental

Takum 4nHoM, By ByaeTe CNpUATY NiABULIEHHIO 6@3MeKN LUboro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHM BHeceHo: 12/2021
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YnosHoBaKex it npeACTaBHMK B Yipaini:
TOBapHCTEO 3 0GMEZKEHOI0 BIANOBIJATBHICTIO
«KPICTAP-L{EHTP»

Byt Mescuripenica, Gy, 50, kn.2, m. Kiin, 04071, Vipaina
Ten/axc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Venkite produktg naudoti pacientams alergiskiems silikonui.
FIZIKINES SAVYBES

KULLANIM TALIMATLARI

KARTUS YUKLEME VE DAGITMA

Not: Saglanan kartus ve karistirma ucu, GC Cartridge Dispenser Il ile uyumludur.

1. CARTRIDGE DISPENSER II'nin serbest birakma kolunu kaldirin. (bundan

sonra dispenser olarak anilacaktir) ve piston pompasini dispenserin igine

tamamen geri ¢ekin. Dispenserin kartug tutucusunu kaldirin ve kartug
flansindaki V seklindeki ¢entigin asagi baktigindan emin olarak kartusu
ylkleyin. Kartusu sikica yerinde tutmak igin kartus tutucuyu asagu itin.

Serbest birakma kolunu kaldirin ve piston pompasini kartusa gecene kadar

ileri dogru itin.

. Kartus kapagini saat yoénuntn tersine 1/4 tur gevirerek cikarin. Kapag asagi
dogru egin ve kartustan ayirin. Kartusun ucundaki iki agikliktan az miktarda
malzeme ¢ikarmak icin dagitici kolunu hafifce sikin. Baz ve katalizériin esit
sekilde disari ¢iktigindan emin olun.

. Karigtirma ucunun kenarindaki V seklindeki centigi kartus kovanlari

arasindaki V seklindeki ¢entikle hizalayin. Karigtirma ucunu takmak igin

sikica itin. Ardindan karistirma ucunun renkli bilezigini kartusun sonuna
kadar saat yontinde 1/4 tur gevirin. Dagitici artik kullanima hazirdir.

Malzemeyi ¢ikarmak i¢in kolu birkag kez sikin. Kullanimdan sonra, bir sonraki

kullanima kadar saklama kapag olacagindan karistirma ucunu gikarmayin.

Karistirma ucunu degistirirken, kartus tizerindeki V seklindeki ¢centigi

hizalamak igin karistirma ucundaki bilezigi saat yéninin tersine 1/4 tur

cevirin. Karistirma ucunu asagi dogru egin ve kartustan soyun.

. Bir sonraki kullanimdan hemen 6nce eski karistirma ucunu ¢ikarin ve degistirin.
Yeni bir u¢ takmadan énce, baz ve katalizériin her iki agikliktan esit sekilde
akmasini saglamak igin az miktarda malzemeyi nazikge sikin. Malzemeler
ekstride edilemezse, sertlesmis malzemeleri kartusun ucundan gikarin.
Kartusu degistirmek i¢in serbest birakma kolunu kaldirin ve piston pompasini
tamamen geri ¢ekin. Kartus tutucuyu kaldirarak bos kartusu ¢ikarin ve
dagiticlya yenisini yiikleyin.

Kartus kovanlari
arasinda V A%
seklinde Gentik -
Kartusun
flansinda V'
seklinde Gentik
KARISTIRMA
UCU igin O
Renkli Kenar

HAZIRLIK

1. Hedef 6l¢t alaninin kuru ve kalinti icermediginden emin olun.

2. Olgii gikarmaya yardimci olmak iin alttan kesmeleri engelleyin.

3. Kasiga bir kasik yapistiricisi (GC Universal VPS Adhesive, vb.)
siriin vedreticinin kullanim talimatlarina gére kurumaya birakin.

OLcu

Not: Kullanmadan énce malzemeyi oda sicakliginda bekletin. Daha yiksek
sicakliklar calisma suresini kisaltir ve daha dusik sicakliklar calisma suresini
artirir.

1. Segilen wash materyalinden (teknige bagl olarak enjeksiyon veya regular)
kartusun karistirma ucuna bir agiz i¢i uc takin veya bir siringaya geri
doldurun.

2. Olgti kasigina segilen malzemeleri doldurun.

3. Yikama malzemesini hazirlanan dislere enjekte edin.

4. Yiklenen 6l¢l kasigini ¢caligma siresi igin agza oturtun.

5. Malzemelerin sertlesmesini bekleyin. (Hizli set 1 dakika 30 saniye, Normal set
4 dakika).

Not: Gift karisimli ¢ift 6lgii veya Putty-yikama tekniginin kullaniimasi durumunda,
son 6lgiyu almadan énce 6n él¢tiniin temizlendiginden ve iyice
kurutuldugundan emin olun.

6. Olgliyl gikarin ve akan musluk suyu altinda durulayin.

7. Elde edilen 6lcu temizlenmeli, ardindan Greticinin kullanim talimatlarina gére
%2,5 veya %3,4 glutaraldehit veya diger uygun dezenfektan kullanilarak
dezenfekte edilmelidir.

8. Hemen bir model dékiin (istenirse). Modeli dokmek i¢in maksimum siire 14
gundr.

Algi igin ISO 6873'e uygun Urinler énerilir (6rn. Tip 4: FUJIROCK EP).

UYARI

1. Silikon 6lgu malzemelerine karsi asiri duyarlilik gegmisi olan hastalarda EXA

Advanced kullanmaktan kaginin.

Baz, katalizér, karisik malzeme veya yapistiricinin gozle temasindan kaginin.

Temas halinde derhal bol su ile yikayiniz ve tibbi yardim aliniz.

Cikarilmasi zor oldugu icin giysilerin tizerine malzeme bulastirmaktan kaginin.

Eldiven, yliz maskesi ve koruyucu gozliik gibi kisisel koruyucu donanimlari

(KKD) her zaman giyilmelidir.

. EXA Advanced'i karistirirken, asagidaki malzemelerin karistirilmamasina
veya temas etmemesine dikkat edilmelidir. Bunlar islemi geciktirebilir veya
onleyebilir: Yogunlagma silikon 6lgii malzemeleri, polisiilfid 6l¢i malzemeleri,
ojenol malzemeleri, kikrt, lateks, yag, akrilatlar, gliserol ve sprey tipi veya
merhem tipi topikal yiizey anestezisi (6rnegin lidokain).

6. Kartus tipini kullandiktan sonra karistirma uglarini tekrar kullanmayin.

DEPOLAMA

Optimum performans igin 6nerilir, 15-25°C (59-77°F) sicaklikta, 1sidan, nemden

ve dogrudan glines 1sigindan uzakta saklayin.

AMBALAJ

48ml kartus x 2, Karigtirma ucu Il x 6

Uriin gesitleri:

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

TEMIZLiK VE DEZENFEKSiYON

COK KULLANIMLI TASIMA SISTEMLERI: Hastalar arasinda ¢apraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta diizey dezenfeksiyon gerektirir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi ve etiketi bozulma agisindan inceleyin.
Hasarliysa cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYIN. Kurumay: ve kirleticilerin birikmesini 6nlemek igin cihaz
iyice temizleyin. Bolgesel/ulusal ydnergelere gére orta diizeyde kayitli bir saghk
hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol Griini ile dezenfekte edin.

N

[

IS

o

o

~

Kartus Tutucu
KARISTIRMA
ucu

erbest
Birakma Kolu

Renkli Kenar

Yeni tip kartus, yeni GC CARTRIDGE
DISPENSER 2 ile kullaniimalidir.
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Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi driinler GHS’ye gore zararli olarak
siniflandinlabilir. Glvenlik bilgi formlarini

http:// www.gceurope.com
da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

ISTENMEYEN ETKILER — RAPORLAMA
Bu kullanim kilavuzunda listelenmeyenler de dahil olmak tizere, bu Uriintin
kullanimindan kaynaklanan herhangi bir istenmeyen etki, reaksiyon veya benzeri
olaylarin farkina varirsaniz, litfen tlkenizin uygun yetkilisini secerek bunlari
dogrudan ilgili teyakkuz sistemi araciliiyla bildirin. asagidaki baglantidan
erisilebilir:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ayrica dahili uyaniklik sistemimiz:

vigilance@gc.dental
Bu sekilde, bu trintin giivenligini artirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon:12/2021

NORADES LIETOSANAI

KARTRIDZU IELADE UN DOZESANA

Piezime: Komplekta ieklautais kartridzs un maisi$anas uzgalis ir saderigi ar

GC Cartridge Dispenser II.

Paceliet CARTRIDGE DISPENSER Il (turpmak saukts par dozatoru)

atbrivo$anas sviru un ievelciet virzula sviru I1dz galam atpaka| dozatora.

Paceliet dozatora kartridza turétaju un ievietojiet kartridzu, parliecinoties,

ka V veida iegriezums uz kartridza man$etes ir vérsts uz leju. Nospiediet

kartridzu turétaja uz leju, lai kartridzs tiktu stingri noturéts vieta.

. Paceliet atbrivo$anas sviru un spiediet virzula sviru uz prieksu, Iidz ta
nofikséjas kartridza.

. Nonemiet kartridza vacinu, pagriezot to 1/4 apgriezienu pretéji
pulkstenradTtaja virzienam. Nolieciet vacinu uz leju un noplésiet to no
kartridza. Viegli saspiediet dozatora rokturi, lai izspiestu nelielu daudzumu
materiala no divam atverém kartridza gala. Parliecinieties, ka baze un
katalizators izplust vienmerigi.

. IzITdziniet V veida iegriezumu uz sajauk$anas uzgala malas ar V veida
iegriezumu starp kartridza cilindriem. Stingri piespiediet maisi$anas uzgali,
lai to piestiprinatu. Péc tam pagrieziet maisi$anas uzgala krasaino manseti
par 1/4 apgriezienu pulkstenraditaja virziena Iidz kartridza galam. Dozators
tagad ir gatavs lieto$anai.

. Vairakas reizes saspiediet rokturi, lai izspiestu materialu. Péc lietoanas
nenonemiet maisi$anas uzgali, jo tas ITdz nakamajai lietoSanas reizei k|us
par uzglabasanas vacinu. Nomainot maisi$anas uzgali, pagrieziet maisisanas
uzgala manSeti par 1/4 apgriezienu pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai
izITdzinatu kartridza V veida ierobu. Nolieciet maisi§anas uzgali uz leju un
noplésiet to no kartridza.

. Nonemiet un nomainiet veco maisi$anas uzgali tieSi pirms nakamas
lietoSanas. Pirms jauna uzgala pievieno$anas uzmanigi izspiediet nelielu
materiala daudzumu, lai parliecinatos, ka baze un katalizators vienmérigi
plast no abam atverém. Ja materialu neizdodas izspiest, nonemiet visu
sacietejuso materialu no kartridza gala.

Lai nomainTtu kartridzu, paceliet atbrivo$anas sviru un pilniba izvelciet virzula
sviru. Pacelot kartridza turétaju iznemiet tuk$o kartridzu, un ievietojiet jaunu
kartridZzu dozatora.
starp kartridza @
stobriem
V-veida iegriezums
uz kartridza
apkakles

MAISAMA GALA
krasaina apkakle
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V-veida iegriezums Katridza turétajs

MAISAMAIS
el Virzulis
I L _ .

MAISAMA
GALA

krasaina apkaklé

Jauna tipa kartridzi jalieto ar jauno
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

SAGATAVOSANA

1. Parliecinieties, vai nospieduma zona ir sausa un tira.

2. Blokejiet zem sevis ejosas vietas, lai butu vieglak iznemt nospiedumu.

3. Uz karotes uzklajiet karotes ITmi (GC Universal VPS Adhesive utt.) un
laujiet tai nozat saskana ar razotaja lietoSanas instrukcijam.

NOSPIEDUMA SOLIS

Piezime: Pirms lietoSanas laujiet materialam pastavet istabas temperatara.
Augstaka temperatira satsina darbibas laiku, bet zemaka temperatara
paildzina darbTbas laiku.

1. Pievienojiet intraoralo uzgali izveléta korekcijas materiala kartridza
maisTt$anas uzgalim (injekcijas vai parasta — atkariba no tehnikas)
vai iepildiet to Slirce.

2. Piepildiet karoti ar izvéléto karotes materialu.

3. levadiet korekcijas materialu uz sagatavotiem zobiem.

4. UzpildTto karoti ievietojiet mutes dobuma ievérojot darba laiku.

5. Pagaidiet, ITdz materials sacieté. (Atri cietéjosam 1 minate 30 sekundes,
normali cietéjoSam 4 minates).

Piezime: Ja izmantojat divu masu dubulto nospiedumu vai putty wash tehniku,
pirms galiga nospieduma panems$anas parliecinieties, ka sakotnéjais
nospiedums ir notTrits un ripigi nozavets.

6. Iznemiet nospiedumu un noskalojiet zem tekoSa krana Gdens.

7. legutais nospiedums janotira, péc tam jadezinficé, izmantojot 2,5% vai 3,4%
glutaraldehidu vai citu atbilstosu dezinfekcijas ITdzekli saskana ar razotaja
lietoSanas instrukciju.

8. Nekavéjoties atlejiet modeli (ja vélaties). Maksimalais laiks modela atlieSanai
ir 14 dienas.

9ipsim ir rekomendéti produkti,kas atbilst ISO 6873 standartam (pie. 4.klases

gipsis FUJIROCK EP)

UZMANIBU

1. Izvairieties no EXA Advanced lieto§anas pacientiem, kuriem anamnéze ir
paaugstinata jutiba pret silikona nospieduma materialiem.

. lzvairieties no bazes, katalizatora, sajaukta materiala vai ITmvielas saskares
ar acim. Saskares gadTjuma nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tdens un
meklét medicTnisko palidzibu.

. Izvairieties no materiala nok|usanas uz apgérba, jo to ir grati nopemt.

. Vienmer javalka individualie aizsardzibas ITdzekl|i (IAL), pieméram, cimdi,
sejas maskas un aizsargbrilles.

. Sajaucot EXA Advanced, jaievéro piesardziba, lai izvairTtos no sajauk$anas
vai saskares ar talakminétajiem materialiem. Tie var aizkavét vai novérst
sacietéSanu: katalizators kondensacijas silikona nospieduma materialiem,
polisulfida nospieduma materialiem, eugenola materialiem, séram, lateksam,
ellai, akrilatiem, glicerinam un aerosola vai ziedes tipa lokalai virsmas
anestézijai (pieméram, lidokains).

6. Neizmantojiet maisT$anas uzgalus atkartoti péc kartridzu lietosanas.

GLABASANA
Optimalai veiktspéjai ieteicams uzglabat 15-25 °C (59-77 °F) temperattra prom
no karstuma, mitruma un tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMI

48 ml kartridzi x 2, maisi§anas uzgalis Il x 6

Pieejami:

- Normali cietéjo$s regulars komplekts - Normali cietéjos$s injekcijas komplekts
- Atri cietgjoss regulars komplekts - Atri cietgjoss injekcijas komplekts

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

VAIRAKKARTEJAS LIETOSANAS PIEGADES SISTEMAS: Lai izvairitos no
pacientu savstarpgjas inficé$anas, $ai iericei nepiecieSama vidéja ITmena
dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas parbaudiet, vai ierice un etikete nav bojata.
Izmetiet ierTci, ja ta ir bojata.

NEMERCET. Rupigi notiriet ierici, lai novérstu izza$anu un piesarnojuma
uzkrasanos. Dezinficgjiet ar registrétu veselibas apripes infekciju kontroles
vidgja limena Iidzekli saskana ar regionalajam/nacionalajam vadlinijam.
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DaZus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietoSanas instrukcija, saskana ar

GHS (starptautiski saskanoto (standartu) sistému) var klasificét ka bistamus.

Noteikti iepazistieties ar informaciju drosibas datu lapas, kas ir pieejamas:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no piegadataja.

NEVELAMU BLAKUSEFEKTU ZII;IOéANA:

Ja lietojot $o produktu, novérojat kadu nevélamu blakusefektu, reakcijas vai

ITdzTgus notikumus, tostarp tos, kas nav minéti $aja lietoSanas instrukcija, ladzu,

zinojiet par to tiedi, izmantojot attiecigo vigilances sistému, izvéloties atbilstosu

savas valsts iestadi, kurai var pieklat, izmantojot saiti:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT musu iek$éjas vigilances sistémai:

_ vigilance@gc.dental

Sada veida jus palidzésiet uzlabot $§a produkta drosumu.

lepriek$éjas parskati$anas datums: 12/2021
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NAUDOJIMO BUDAS

SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY IR MEDZIAGOS MAISYMAS

Pastaba: Svirkstas ir maisymo antgaliukas suderinti su GC Cartridge Dispenser
Il maisytuvu.

. Pakelkite GC CARTRIDGE DISPENSER I (toliau bus vadinamas dozatoriumi)

atleidimo svirtj ir atitraukite stamoklj j dozatoriy. Pakelkite dozatoriaus

rankeng ir uztaisykite Svirksta, kad V formos jpjova ant jo briaunos baty
nukreipta Zemyn. Spustelkite Svirk§to rankeng Zemyn, kad 8virkstas tvirtai
uzsifiksuoty.

Pakelkite atleidimo svirt] ir stumkite stamoklj j priekj, kol uzsifiksuos.

Nuimkite 8virksto dangtelj pasukdami jj 1/4 pries laikrodZio rodykle. Palenkite

dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo Svirksto. Svelniai spausdami dozatoriaus

rankeng iSspauskite nedidelj kiekj medziagos i$ abiejy Svirksty. |sitikinkite,
kad bazeés ir katalizatoriaus iSteka po lygiai.

. Pritaikykite maiS§ymo antgaliuka taip, kad ant jo esanti V formos jpjova sutapty
su V formos zyme ant Svirksto cilindry. Tvirtai spustelékite, kad maiS§ymo
antgaliukas uzsifiksuoty. Tada pasukite spalvotg maiSymo antgaliuko dalj
¥4 pagal laikrodzio rodykle. Dabar dozatorius paruostas naudojimui.

. Spustelkite keletg karty rankeng ir iSspauskite medziagos. Po naudojimo,
nenuimkite mai$ymo antgaliuko, kadangi jis tarnauja kaip apsauginis
dangtelis iki kito naudojimo. Keisdami antgaliuka, pasukite spalvotg jo dalj %
pries laikrodzio rodykle. Palenkite dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo Svirksto.

. Pakeiskite seng mai§ymo antgaliukg prie§ naudojima. Prie$ pritaikydami
naujg antgaliuka, $velniai iSspauskite nedidelj kiekj medziagos, kad
jsitikintuméte, jog bazeés ir katalizatoriaus teka.
lygiais kiekiais. Jei medziaga neteka, pasalinkite sukietéjusius likucius i§
Svirksto. Norédami iSimti Svirksta, pakelkite atlaisvinimo svirtj ir atitraukite
stomoklj. I8imkite tuscig Svirksta ir jdékite nauja.
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Malgymo Svirksto laikiklis
antgalis

Stimuoklis

Naujo tipo $virkstas turi buti naudojamas su
naujuoju dozatoriumi GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PASIRUOSIMAS

1. sitikinkite, kad imant atspaudus preparacija buty sausa ir $vari.

2. UzZblokuokite kabancius krastus, kad atspaudg baty lengviau iSimti.

3. Ant Sauksto uztepkite adhezyvo (GC Universal VPS Adhesive ar panasaus)
ir palikite iSdziati. Skaitykite gamintojy instrukcijas.

ATSPAUDY EMIMAS

Pastaba: prie$ naudojimg palaikykite medziagg kambario temperataroje.
Didesné temperatara trumpina darbinj laikg, o mazesné- ilgina.

1. Ant pasirinktos medziagos (takios ar jprastinio kietumo) maiSymo antgaliuko
uzdékite intraoralinj antgaliuka.

2. | Sauksta dékite pasirinktos atspaudinés medziagos.

3. Uzsvirkskite korekcinés medziagos ant paruosto danties.

4. Per darbinj laikg $auksta, pripildytg atspaudinés medziagos, jdékite j burnos
ertme.

5. Palaukite, kol medziaga sukietés. (Greito kietéjimo- 1 minuté 30 sekundziy,
|prastinio- 4 minutés).

Pastaba: naudodami dvisluoksnio dvimomengio arba bazinés- korekcinés
medziagos (Putty-wash) technika, pries$ galutinio atspaudo émima, jsitikinkite,
kad pirminiai atspaudai yra $varis bei sausi.

6. ISimkite atspauda ir nuplaukite tekanciu vandeniu.

7. Atspaudai turi bati nuvalomi, tada dezinfekuojami 2.5% arba 3.4%
glutaraldehido tirpalu ar kitais atitinkamais dezinfektantais. Vadovaukités
gamintojy nurodymais.

8. Modelj atpilkite nedelsdami ( jei batina), bet ne véliau kaip po 14 dieny nuo
atspaudo paémimo.

Gipsui rekomenduojami produktai, kurie atitinkanta ISO 6873 (pvz. 4 klasés

FUJIROCK EP.

ATSARGIAI

1. Venkite EXA Advanced naudojimo pacientams, kuriems pasireiSkes didesnis
jautrumas silikoninéms medziagoms.

. Venkite bazeés, katalizatoriaus, sumaiSytos medziagos ar adhezyvo patekimo j
akis. Taip atsitikus, nedelsdami gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

. Venkite medziagos patekimo ant drabuZiy, kadangi jg pasalinti bus sunku.

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

. Naudodami EXA Advanced, venkite mai§ymo ar kontakto su toliau
iSvardintomis medziagomis: su kondensacinio tipo silikoninés atspaudinés
medZiagos katalizatoriumi, polisulfidinémis atspaudinémis medziagomis,
eugenolio turin¢iomis medziagomis, siera, lateksu, aliejumi, akrilatais,
gliceroliu, purskiamo ar tepamo tipo vietiniais anestetikais ( pvz. Lidokainu).
Sios medziagos gali trikdyti silikono kietéjima.

6. MaiSymo antgaliuky nenaudokite pakartotinai.

LAIKYMAS

Siekiant uztikrinti optimaly darba, rekomenduojama medziaga laikyti 15-25°C
(59-77°F) temperatiroje atokiau nuo tiesioginés saulés Svesos, Silumos bei
drégmés Saltiniy.

PAKUOTES

48ml Svirkstai x 2, Mixing tip Il x 6

Galimas pasirinkimas

- |prastinio kietéjimo tipo vidutinio kietumo medziagos

- |prastinio kietéjimo tipo skystos konsistencijos medziagos

- Greito kietéjimo tipo vidutinio kietumo medZiagos

- Greito kietéjimo tipo jSvirk§¢iamos medziagos

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — §ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
ISkart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruop$¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieziros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

W n

o

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.

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 Saliai atstovaujancig valdzZios
institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite ra8yti masy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 12/2021

FUUSIKALISED OMADUSED

Injection (voolav) Regular
Tiitp 3: Tudp 2:
Light-Body Medium-Body
konsistents konsistents
Norm. Kiire Norm. Kiire
kovast. kovast. kovast. kovast.
Tédaeg 23°C juures (Min./Sek.) <2'00" <1'00" <2'00" <1'00"
Minimaalne aeg suus (Min./Sek.) 24'00" =1'30" <4'00" <1'30"
Taastumine deformatsioonist (%) 99.7 99.7 99.7 99.5
Kompressioonioud (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48
Lineaardimensionaalne muutus <02 <02 o2 02
24 h méddudes (%) =0 =0 =0 =0-

SOOVITUSLIKUD SEGAMISOTSIKUD VASTAVALT PADRUNITUUBILE

K 1

Injection (voolav) | Normaalne & kiire kdvastumine S (Roosa)
Regular & Kiire kb L (Aqua)
KASUTUSJUHEND

PADRUNI PAIGALDAMINE JA DOSEERIMINE

Markus: Antud padrunid koos segamisotsikutega sobivad kasutamiseks koos
GC Cartridge Dispenser Il -ga.

. Tostke CARTRIDGE DISPENSER Il vabastushoob Ules ja tommake dispenseri
kolb kogu pikkuses tagasi. Tostke dispenseri padrunihoidja lles ning
paigaldage padrun, veendudes, et padruni serval olev V-kujuline salk jaab
allapoole. Kasseti kindlaks fikseerimiseks suruge padrunihoidja alla.

. Tostke vabastushoob iles ja liikake kolbi kuni see puutub padrunit.

. Eemaldage padrunilt kork, keerates seda % p&dret vastupdeva. Votke korgi

otsast kinni ja tommake see ara. Suruge drnalt V-kujuline paastikule, et

valjutada vaikene kogus materjali mélemast padruniavast. Veenduge, et
baasmaterjal ja kataltisaator véljuksid vordselt.

Uhildage V-kujuline sélk segamisotsikul V-kujulise salguga padrunil. Suruge

korralikult, et kinnitada segamisotsik. Seejarel pdérake segamisotsiku vérvilist

kraed Y poodret paripéeva, et lukustada segamisotsik. Dispenser on nitid
kasutamiseks valmis.

. Materjali valjutamiseks vajutage mitu korda dispenseri paéstikule. Parast
kasutamist &rge eemaldage padrunilt segamisotsikut, kuna see asendab
padrunil korki kuni jargmise kasutuskorrani. Kui Te soovite vahetada
segamisotsikut, siis po6rake padrunile kinnitatud segamisotsiku varvilist kraed
Y4 poOret vastupdeva, kuni padrunil olev V-kujuline salk Ghineb segamisotsikul
oleva V-kujulise salguga ning tommake segamisotsik ara.

. Vahetage uus segamisotsik vana vastu vahetult enne kasutamist. Enne uue
segamisotsiku paigaldamist, véljutage véike kogus materjali, et veenduda
madlema materjali valjumises vordses koguses. Kui materjalid ei valju
korralikult, eemaldage padruni otstest kdvastunud materjali jaagid.

Padrunite vahetamiseks dispenseris, tdstke vabastushoob Ules ja tdommake
dispenseri kolb kogu pikkuses tagasi. Padruni vahetamiseks tdstke hoidja
les ning asendega see sobiva padruniga.

V-kujuline salk O
padruni avade vahel —
V-kujuline salk
padruni serval
Vi
Segamisotsiku
varviline krae ®

ETTEVALMISTUS

1. Veenduge, et jaljendamise ala oleks kuiv ja puhas.

2. Isoleerige allaminevad kohad, et lihtsustada jéljendi eemaldamist.

3. Vastavalt tootja kasutsusjuhendile, aplitseerige lusikasse lusikaliim
(nt.GC Universal VPS Adhesive) ning jatke see kuivama.

JALJENDAMISE ETAPID

Mérkus: Enne kasutamist hoidke materjali toatemperatuuril. Kérgem

temperatuur lihendab té6aega ja madalam temperatuur pikendab tééaega.

. Kinnitage Teie poolt valitud korrektuurmaterjali padrunile segamisotsik ning

sellele vajadusel intraoraalne otsik (injection (voolav) vai regular — olenevalt

tehnikast) voi taitke materjaliga intraoraalne sistal.

Taitke lusikas Teie poolt valitud materjaliga.

Kandke korrigeeriv materjal otse prepareeritud hambale (hammastele).

Asetage taidetud lusikas suhu vastavalt materjali tddajale.

Oodake kuni materjal kdvastub (kiire kdvastumine toimub 1 min ja 30

sekundiga, tavaline kdvastumine toimub 4 minutiga).

Mérkus: Kui Te kasutate kaheetapilist jaljendamist voi putty-korrigeeriv tehnikat,
siis veenduge, et eeljéljend oleks enne I16plikku jéljendi votmist pdhjalikult
puhastatud ja kuivatatud.

6. Eemaldage jaljend ja loputage jooksva kraanivee all.

7. Saadud jaljend tuleb puhastada ning seejarel desinfitseerida 2.5% voi 3.4%
glutaaraldehuiiidiga v6i muu sobiva desinfitseerimisvahendiga, vastavalt
tootja kasutusjuhendile.

8. (Vajadusel) valage mudel koheselt. Mudeli valamise maksimaalne aeg on
14 paeva.

Kipsi puhul on soovitatav kasutada tooteid, mis vastavad standardile ISO 6873

(nt tadp 4: FUJIROCK EP).

HOIATUS

1. Véaltige EXA Advanced'i kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
litundlikkus silikoon materjalidele.

. Véltige baasmaterjali, katalUsaatori, juba segatud materjali voi lusikaliimi
kontakti silmadega. Kontakti puhul silmadega, tuleb neid koheselt loputada
veega ning pédérduda arsti poole.

. Vétlige materjali sattumist riietele, kuna seda on raske eemaldada.

Alati tuleb kanda isiku kaitsevahendeid nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

. EXA Advanced'i segamisel tuleb olla tahelepanelik, et valtida materjali
segunemist vai kokkupuudet allpool loetletud materjalidega. Need véivad
pikendada voi takistada materjali kdvastumist: silikoon jaljendmaterjalide
kataltisaator, polisulfiidjaljendmaterjalid, eugenooli sisaldavad materjalid,
véaavel, lateks, 6li, akriilaadid, gliitserool ja pihustatavad voi méaaritavad
pinnaanesteetikumid (nt lidokaiin).

6. Segamisotsikud ei ole korduvkasutatavad.

HOIUSTAMINE
Parima tulemuse saavutamiseks soovitame hoiustada toatemperatuuril 15-25°C
(59-77°F), eemal soojusest, niiskusest ja otsese paikesevalguse eest.

PAKENDID

48mL padrunid x 2, Mixing tip Il x 6
Saadaval

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb antud seadmel teostada keskmise taseme
desinfiktsioon. Kohe pérast kasutamist tuleb hinnata seadmel ja

etiketil voimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral tuleb seade utiliseerida.

MITTE KASTA VEDELIKKU. Saasteainete kinnikuivamise ja settimise
ennetamiseks tuleb seadet pdhjalikult puhastada. Desinfitseerige vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga, jargides kohalikke/rahvusvahelisi
juhendeid.

IS w N =

o

[

~

Padrunihoidja
Segamisotsik Kolb
E———

rviline krae
segamisotsik

Uut tiipi padrunit tuleb kasutada koos uue
GC CARTRIGE DISPENSER Il-ga.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide ihtne

tlemaailmne klassifitseerimis-ja margistamisstiteem) olla klassifitseeritud kui

tervist kahjustavad. Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis on saadaval:
http://www.gceurope.com

Samuti vbite kiisida seda ka edasimutjalt.

SOOVIMATU MOJU RAPORT:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun
teavitage nendest otse vastavat jarelvalveslsteemi, valides sobiv oma riigi
asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil sate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 12/2021
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