Prior to use, carefully read
thé instrlljctions fo;J u};e.
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RADIOPAQUE GLASS IONOMER LUTING CEMENT
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1.Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns, bridges and
posts.

2.Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic crowns
and bridges.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement.

COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment
Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid

DIRECTIONS FOR USE

Powder/liquid ratio (gig) 1.8/1.0
Mixing time (min., sec.) 20"
Working time (min., sec.) (at 23°C) 200"
(from start ofmixing)

Final finishing commencing time (after seating the 430"
restoration)

1ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Luting

.TOOTH PREPARATION

a)Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use calcium
hydroxide.

b)Clean the prepared teeth with pumice and water.

c)Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by blotting
with a cotton pellet or gently blowing with an oil-free air. DO NOT
DESICCATE. Prepared surfaces should appear moist (glistening).

2.RESTORATION PREPARATION
Make sure that the restoration is pretreated and handled according
to the manufacturer’s instructions.

3.POWDER AND LIQUID DISPENSING
a)The standard powder to liquid ratio is 1.89/1.0g (1 level scoop of

powder to 2 drops of liquid).
b)For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against
the hand. Do not shake or invert.

c)Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d)Close bottles immediately after use.

4.MIXING
Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula,
add all the powder to the liquid. Mix rapidly for 20 seconds.
Note :
When mixing larger amounts, divide the powder into two equal parts.
Mix the first portion with all of liquid for 5 seconds. Incorporate the
remaining portion and mix the whole thoroughly for 15 seconds (total
20 seconds).

5.CEMENTATION

a)Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement
and seat immediately. The working time is 2 minutes from start
of mixing at 23°C (73.4°F). Higher temperatures shorten working
time.

b)Maintain moderate pressure.
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c) Start removing excess cement when the excess cement feels
rubbery.

d)Finishing can be started 4 minutes 30 seconds after seating the
restoration.

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

SHADE
Light yellow

PACKAGES

1.1-1 package : 35g powder, 25g (20mL) liquid, powder scoop, mixing
pads (No. 20).

2.Bottle of 35g powder with scoop.

3.Bottle of 25g (20mL) liquid.

CAUTION

1.In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with
a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid
contact, a rubber dam and/or cocoa butter can be used to isolate the
operation field from the skin or oral tissue.

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

3.DO NOT mix powder or liquid with components of other glass
ionomer cements.

4.This product is not indicated for filling or core build-up.

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

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

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

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised : 04/2023
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Mpeaw ynoTtpe6a, BHUMaTENHO
npoyeTeTe MHCTPyKLMINTE 3a ynoTpeba.
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PEHTTEHOKOHTPACTEH MAC-IOHOMEP 3A LIUMEHTUPAHE

[la ce n3nonssa camo OT AeHTalHW nekapw, crna3Bainku MHCTPYKLUMTE
3a ynotpeba.

NPENOPBYUTENHU MHONKALUN

1.UumMeHTUpaHe Ha MeTarnHu U ¢ MeTarliHa OCHOBa MHIEU, OHMEMN,
KOPOHKM, MOCTOBe, LUMTOBE.

2.LluMeHTMpaHe Ha 13LSANo KepaMuyH1M KOPOHU U MOCTOBE OT BUCOKO
yCTOYMBa Kepammka (LUPKOHWUEBN).

KOHTPAMHOUKALIUKX

1. ANPEKTHO NYNMHO NOKpUTHE.

2.He n3nonseaiite Npu NaLMeHTV C yCTAaHOBEHW aneprm KbM rnac-
MOHOMEPEH LMMEHT.

CbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyM1HO-CUNMKATHO CTHKII0, NONMakpuIioBa KUcenuxa,
NUrMeHT

TeuHocT: Boga, nonvakpunosa kucenvHa, kapbokcunosa kucenmHa

HACOKU 3A YNOTPEBA

CboTHOLLEHME Npax/Te4HOCT (g/g) 1,8/1,0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 20”
Bpewme 3a pabota (MuH,cek.) 200"
OkoHyaTenHo uHnpaHe 430"
(cnep nocTaBsHETO Ha Bb3CTaHOBSBAHETO)

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, LinmeHTupaHe

1.MOArOTOBKA HA 3bBA
a)logroteete 3b6a Mo obn4aHMA Ha4MH. 3a MOKpUBaHe Ha nynnaTa
n3nonssawTe Kanumes XMapoKCua.
6)Mouncrete npenapuparHnTe 366K ¢ Nnem3a u Boga. B) MNMpomuinTte
o6unHo ¢ Boga. OTcTpaHeTe nanuwHaTa
B)Briara nonunBamnky ¢ namy4eH Tyndgep unm ¢ HeXXHO NpoayxsaHe
c obeamacneH Bb3gyx. HE MPECYLWABAUTE. MogrotBeHnte
NOBBLPXHOCTM TPsAGBa Aa M3rnexaaT BNaxHU (MMbCKasw).
2.MoAroTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBeperTe ce, Ye Bb3CTaHOBABAHETO € NOAroTBEHO U TPETUpaHo
CbOOPa3HO MHCTPYKLMUTE HA NPON3BOAUTENS.
3. PASIMPEJENEHNE HA NPAX/ITEYHOCT
a)CTaHpgapTHOTO CbOTHOLWEHWe npax:TedHocT e 1,89/1,0g (1 paBHa
ITbXMUYKa Npax KbM 2 Karnku TEYHOCT).
6)3a npeuun3HOTO Ao3MpaHe Ha npaxa, neko novykamTe LWWLWEeHLETO
B pbka. He ro pasknawante nnv obpbluanTe.
B)ApbXTe ByTnnkaTa ¢ Te4HOCTTa BEPTUKANHO U CTUCHETE feKO.
r) 3aTtBopeTe byTunkata BegHara crneg ynorpeba.
4. CMECBAHE
Pasnpepenerte npax n Te4HOCT BbpXy Briok4eTo. 3nonssaiku
nnacTMacosara Lnatyna gobaserte LSnoTo KONM4ecTBO Npax KbM
TEYHOCTTa.
Pasbbpkaiite cBeTKaBU4HO B NpoAbmkeHne Ha 20 cek.
3abenexka:
3a ronemMu KonnyecTsa pasgernerte npaxa Ha ABe paBHM YacTy.
CwmeceTe nbpBaTa 4acT OT npaxa € Lsnara TeYHOCT B NpoabIikeHne
Ha 5 cek. [lobaBeTe 1 ocTaHanara 4acT 1 pasmeceTe LianoTo olle
15 cek. (O6wo 20 cek.).
5.UMMEHTUPAHE
a)lNokpuiiTe BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha Bb3CTAHOBABAHETO C
[OCTaTb4yHO LMMEHT 1 nocTaBeTe BegHara. Bpemeto 3a pabota
€ 2 MWH. OT Ha4anoTo Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). MNo-
BUCOKUTEMMNEPAaTYpU e CKbLCAT BpeMeTo 3a paboTa.
6)Mpunoxere ymepeH HaTUCK.
B)3ano4HeTe OTCTPaHABAHETO Ha U3MULLHUA LIMMEHT, Korato cTaHe
rymoobpaseH.
r) drHMpaHeTo MoXe Aa 3ano4He 4 MuHyTU u 30 cekyHau cneq
NocTaBAHETO Ha Bb3CTAHOBABAHETO.

CBbXPAHEHUE
3a onTmarnHu pesynTtaTtu ce npenopbyBa CbXpaHsiBanTe Ha XnagHo 1
TbMHO MsicTo (4-25°C / 39,2-77,0°F).

UBAT
CBETNO XbNTO

OMNAKOBKM

1.1-1 onakoska: 35g npax, 25g (20 ml) Te4HOCT, MepUTenHa MbXxuyka,
cmecutenHo bnokye (No.20).

2. lUvweHue 35g npax ¢ meputenHa mbxuyka.

3.ByTunka ¢ 25g (20 ml) Te4HocT.

BHUMAHUE

1.B cny4ai Ha KOHTaKT C OpasriH1Te TbKaHW UNK Koxa, NpemaxHeTe
BefHara ¢ namy4yeH Tyndep HanoeH B ankoxon. MNpomuiite ¢ Boaa.
3a fa n3berHete KOHTaKT, MOXe a u3nonasate kodepaam n/vnm
KakaoBO Macno, 3a 4a usonupare onepauvoHHOTO none oT Koxara
WY opanHuTe TbKaHu

2.B cnyvar Ha KOHTaKT ¢ o4MTe NpoMUIiTe BeagHara ¢ Boaa u
noTbpceTe nekapcka NoMoLL.

3.HE cmecBaviTe npaxa unu Te4HOCTTa C KOMMOHEHTU OT ApYrv rnac-
NOHOMEPHMW LIUMEHTM.

4.To3n NpoayKT He e NokasaH 3a 06Typauun unu usrpaxaaHe.

5.Jlnunmn npegnasuu cpeactea (JIME) kato pbkaBuum, Macka n
npeanasHn oyvna BuHaru Tpsibea Aa 6baat HOCEHW.

6.B peaku cnyyam npoaykTbT MOXe Aa npeanssuka
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT Y HSIKOU naumneHTw. MNpu Taknea peakuuu,
npekparteTe ynotpebatam noTbpcete fnekapcka nomoLy,.

Hskon npogykTu, CNOMEHATN B HACTOSLLIMTE MHCTPYKLMK, MoraT

na 6baa onpeaeneHn kato onacHu cornacHo GHS. BuHaru ce
3ano3HaBanTe ¢ MHPOPMALMOHHUTE AaHHM 3a GE30MacHOCT HarnyHK
Ha:

http://www.gceurope.com

Te cblLO Taka MoraT Aa 6baaT nsnckaHun oT Bawms goctaBymk.

NOYUCTBAHE U OE3NH®EKLIUA:

OO3NPALLIN CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA:

3a fa ce nsberHe KpbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE MexAy NauneHTuTe,
YCTPOWCTBOTO U3NCKBA CPEeHO HUBO Ae3nHdekuus. BegHara cnen
ynotpeba MHCNeKTupanTe yCTPOMCTBOTO M ETUKETA 3a BrioLlaBaHe Ha
CbCTOSIHMETO. VI3XBbpreTe yCTPOMCTBOTO, ako € yBpeaeHoO.

HE NMOTAMNANTE. Mounctetenobpe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa

ce npefoTBpaT U3CbXBaHE M HATPyMNBaHe Ha 3aMbpPCUTENN.
[e3nHdekumpanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha MHeKuunTe cpeaHo
HWBO, PErUCTpYpaH3a 3apaBHU Lienu, B 3aBUCUMOCT OT pervoHanHuTe /
HaLMOHarHNTe yKasaHus.

3a Pe3tome Ha 6e3onacHOCTTa U KIMHWYHOTO npeacTassHe (SSCP),
Mons, BuxTe 6asata gaHHm EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) nnu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BU HexenaH edekT, peakumsi unv nogobHu
CcbOWTWS, Bb3HUKHANM OT ynoTpebata Ha TO3n NPOAYKT, BKITOYUTENHO
Te3u, KOUTO He ca U3BPOeHN B Tas3n UHCTPYKLUWMS 3a ynotpeba, Monsi,
[oknajBaliTe M AVPeKTHO Ypes CbOTBETHATa cUcTeMa 3a 6OMTENHOCT,
KaTo usbepere NOAXOAsALLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbMHU
ypes criefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO M Ha HallaTta cucTeMa 3a BbTpeLlHa 6aUTenHoCT:
vigilance@gc.dental

Mo To3u HaumH Lwe JonpuHeceTe 3a nogobpsiaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa pepakums : 04/2023

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.
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RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI FIXACNi CEMENT

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

DOPORUCENE INDIKACE

1.Cementovani inleji, onleji, korunek, mistk( a ¢epu na kovové bazi.

2.Cementovani véech keramickych korunek a mustk zhotovenych z
keramiky s vysokou pevnosti (na bazi zirkonia).

KONTRAINDIKACE

1.PFimé prekryti pulpy.

2.Tento vyrobek nepouzivejte u pacientt s prokazanou alergii na
skloionomerni cement

SLOZENI
Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylovéa kyselina

NAVOD K POUZITI

Prije uporabe paZljivo progitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ |

RENDGENSKI VIDLJIVI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA
CEMENTIRANJE

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1.Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova s metalnom osnovom.

2.Cementiranje punih keramickih krunica i mostova ( s osnovom iz
cirkonija) velike ¢vrstoce.

KONTRAINDIKACIJE

1.Direktno prekrivanje pulpe.

2.1zbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na staklenoionomerne cemente.

SASTAV
Pra$ak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tekucina: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTE ZARAD

Hasznélat el6tt az Gtmutat6t
olvassa el figyelmesen!

HY
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RADIOPAK, UVEGIONOMER RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi terlileteken.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1.Fém inlay-k és onlay-k, valamint fémvazas koronak, hidak és csapok
rogzitése.

2.Magas erésségi (cirkoniumvazas) teljes keramia

3.koronak és hidak rogzitése.

ELLENJAVALLATOK
1.Direkt pulpasapkazas.
2.Kertlje a termék hasznalatat liveg-ionomer cementre

OSSZETETEL
Por: Aluminium-fluorid-szilikat Gveg, poliakril sav, pigment
Folyadék: Viz, poliakril sav, karbonsavak

HASZNALATI UTMUTATO

Prasek/tekutina pomér (g/g) 1,8/1,0 Omijer prasak/ tekuéina (g/g) 1,8/1,0 Por/folyadék arany (g/g) 1,8/1,0
Michaci ¢as (sek.) 20” Vrijeme mijeSanja (sek) 20” Keverési id6 (mp) 20”
Pracovpj Gas (miq. §ek.) (pfi 23°C) 200" Radno vrijeme (min, sek) 2'00” quk?idé (perc, mp) (23°C-on) (a keverés kezdetétdl 200"
(od zaCatku michani) Vrijeme pocetka zavr$ne obrade (nakon postavljanja 430" szémitva)

Cas zahajeni fjnélniho zakonceni 430 protetskog rada) Finirozas megkezdésének ideje (a helyreallitas beil- 430"
(po usazeni ndhrady) ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje. lesztése utdn)

1ISO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, Fixace

1.PRIPRAVAZUBU
a)Pripravte zub béZnym zplsobem. Pro pokryti pulpy pouZzijte
hydroxid vapenaty.
b)Ogistéte prfipraveny zub pemzou a vodou.
c)Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebyte¢nou vihkost
vatovym tampénem nebo jemné vysuste vzduchem (bez oleje).
NEPRESUSUJTE. Pfipraveny povrch by mél vypadat vihky
(matné leskly).
2.PRIPRAVA NAHRADY
Ujistéte se, Ze nahrada je pfipravena dle instrukci vyrobce.
3.DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY
a)Standardni pomér prasku a tekutiny je 1,8 g/1,0 g (1 1zicka prasku
na 2 kapky tekutiny).
b)Pro pfesné odmérfeni prasku lehce proklepejte lahvi¢ku proti ruce,
neprotifepavejte a neobracejte ji.
c)Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.
d)Pevné uzavfete lahvicky ihned po uZiti.
4. MICHANI
Nadavkujte prasek i tekutinu na podlozku. Umélohmotnou $pachtli
smichejte prasek s tekutinou. Rychle michejte po dobu 20 sekund.
Poznamka:
PFi vétsich davkach rozdélte prasek na dvé stejné poloviny, prvni
polovinu michejte s celym objemem tekutiny 5 sekund, poté pfidejte
druhou polovinu a michejte 15 sekund (celkové 20 sekund).
5.CEMENTOVANI
a)Pokryjte dostate€nym mnozstvim cementu vnitfni povrch nahrady
a okamZzité usadte.
Pracovni ¢as je 2 minuty od zac¢atku michani pfi teploté 23°C
(73,4°F). Vyssi teplota zkracuje pracovni ¢as.
b)Udrzujte mirny tlak.
c)Zacnéte s odstranénim prebytecného cementu kdyz se jevi jako
L,gumovy”.
d)Zakoncovani mize byt zahajeno 4 minuty 30 sekund po usazeni
nahrady.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém
misté pfi teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTIN
Svétle Zluta

BALENI

1.1-1 baleni: 35 g prasek, 25 g (20 ml ) tekutina, 1Zicka, michaci
podlozky (No. 20).

2.Lahvicka s 35 g prasku se IZi¢kou.

3.Lahvicka s 25 g (20 ml) tekutiny.

UPOZORNENI

1.V ptipadé kontaktu s Ustni sliznici ¢i kizi ihned odstrarite houbickou
nebo vatou namocenou v lihu. Oplachnéte vodou. Aby nedoslo ke
kontaktu s Ustni sliznici ¢i kizi, mGze byt k izolaci opera¢niho pole
pouzit kofrdam nebo kakaové maslo.

2.V pripadé kontaktu s o¢ima ihned proplachnéte vodou a vyhledejte
odborného lékare.

3.NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych
skloionomernich cementu.

4. Tento produkt neni uréen na vypIné nebo dostavby.

5.Vzdy pouzivejte ochranné pomlicky jako rukavice, rousku a
ochranny kryt o€i.

6.V ojedinélych pfipadech mize vyrobek zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte lIékare.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na
adrese:

http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte

v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni

nedistot, dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Urover dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpisu.

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

Hlaseni nezadoucich uginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci

¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd patficnému Gradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny
v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlasSeni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpGsobem pfispéjete ke zvySeni bezpe€nosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 04/2023

1.PREPARACIJA ZUBA

a)Zub preparirati na uobicajeni nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcij-hidroksid.

b)Zub o¢istiti plovu¢cem i vodom.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadic¢em vate ili laganim
puhanjem stlacenim zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati
postiZzu se ako su preparirane povrsine jo$ vlazne (sjaje se).

2.PRIPREMA PROTETSKOG RADA

Osigurati da je protetski rad prethodno obraden sukladno uputama

proizvodaca. . )

3.DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a)Standardni odnos praska i tekuéine iznosi 1,8/1,0 g, (5to odgovara
jednoj poravnatoj mjernoj Zlici praska i dvije kapi tekucine).

b)Za to¢no doziranje praska bocicu lagano lupnuti o dlan. Ne tresti
ili preokretati.

c)Za to¢no doziranje tekucine bocicu okomito okrenuti i lagano
stisnuti.

d)Bocice odmah zatvoriti nakon uporabe.

4. MIJESANJE

Prasak i tekuéinu staviti na podlogu za mijesanje. Plasticnom

$patulom dodati sav prasak u tekucinu. MijeSati brzo 20 sekundi.

Vazno:

Kod vecée koli¢ine prasak podijeliti na dva jednaka dijela. Prvi dio

mijesati sa svom tekuc¢inom 5 sekundi. Dodati preostali prasak i sve

zajedno mijesati jos 15 sekundi (ukupno 20 sekundi).
5.CEMENTIRANJE

a)Unutrasnju povr§inu nadomjestka premazati dovoljnom koli¢inom
cementa i odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 2 minute od
pocetka mijesanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature
skracuju radno vrijeme.

b)Zadrzati umjereni pritisak.

c)Visak cementa poceti odstranjivati kada je viSak cementa gumast.

d)Zavréna obrada moze zapoceti 4 minute i 30 sekundi
nakonpostavljanjaprotetskog rada.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuéa se ¢uvati na hladnom i tamnom
mjestu (4-25°C / 39,2-77,0°F).

BOJA
Svjetlozuta.

PAKIRANJE

1.1-1 pakiranje: 35 g praska, 25 g (20 ml) teku¢ine, mjerna Zlica,
podloga za mijesanje (br. 20).

2.Bocica s 35 g praska i mjernom Zlicom.

3.Bocica s 25 g (20 ml) tekucine.

UPOZORENJE

1.U sluéaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti vatom
ili spuzvom namoc¢enom u alkohol. Dobro isprati vodom.

2.U slucaju dodira s oCima, odmah isprati vodom i potraziti lijecnika.

3.NE MIJESATI prasak i teku¢inu s drugim staklenoionomernim
materijalima.

4.0vaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

5.0sobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

6.U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost.
U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti
lije¢nika.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati

kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom

listu na: http://www.gceurope.com Takoder su dostupnikod vaseg

dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA:

kako bi se izbjeglo onecis¢enje izmedu pacijenata ova viekratno
upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah
nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaditi
ostecenja ako ih ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito o€istiti viSekratnoupotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo
suSenje i nakupljanje oneciséenja.

Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnojkontroli sukladno regionalno/
nacionalnim smjernicama.

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

IzvjeSc¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih uc¢inaka, reakcija ili slinih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuci 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 sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje : 04/2023

1SO 9917-1 Uveg polyalkenoate cement, Ragasztas.

1.AFOG ELOKESZITESE
a)Prepardlja a fogat a megszokott médon. Pulpasapkazashoz
alkalmazzon kalcium-hidroxidot.
b)Az el6készitett fogat horzskével és vizzel tisztitsa meg.
c)Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagombdccal vagy enyhe
olajmentes légarammal szaritsa le a fellletet. NE SZARITSA
TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a preparalt felllet
nedvesnek tinik (csillog).
2.AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg rdla, hogy a helyreadllitast a gyarté utasitasainak
megfeleléen kezelték és készitették eld.
3.APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA
a)Az iranyado por-folyadék arany: 1,89/1,0g (1 adagolékanal por és
2 csepp folyadék keveréke). b)A por pontos adagolasat elérheti,
ha az uveget
b)hasznalat el6tt a kezéhez Gtdgeti. Ne razza fel vagy keverje meg
a port.
c) Tartsa a folyadék Uvegét figgbélegesen és gyengén nyomja dssze.
d)Az Uvegeket hasznalat utan azonnal zérja vissza.
4. KEVERES
A szlikséges mennyiségli port és folyadékot mérje ki a papir
keverétombre. A miianyag spatula segitségével a teljes
pormennyiséget adja a folyadékhoz, majd 20 masodperc alatt
intenziven keverje 6ssze.
Megjegyzés:
Amennyiben nagyobb mennyiségi keveréket kell készitenie,
akkor a port felezze meg. El6szor a por egyik felét keverje el - 5
masodpercen keresztil - a teljes folyadékmennyiséggel. Ekkor a
cementhez adja hozza a por masik felét, majd az egészet keverje
Ujabb 15 masodpercig. (A teljes keverési idé 20 masodperc).
5.ROGZITESI TECHNIKA
a)Megfelel6 vastagsagban vigye fel a cementet a helyreallitas belsé
fellletére, és azonnal illessze a helyére.A munkaidd a keverés
kezdetétdl szamitva 2 perc 23°C-os (73,4°F) hémérséklet esetén.
A magasabb hémérséklet csdkkenti a munkaidét.
b)A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.
c)A felesleges cement eltavolitasat akkor kezdje meg, amikor az
anyag gumiszer( allapotot ért el.
d)A finirozast a helyreallitas beillesztése utan 4 perc 30 masodperc
elteltével kezdheti el.
TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sétét és hiivos
(4- 25°C / 39,2-77,0°F) helyen tarolandé.

SZINARNYALAT
Vilagossarga

KISZERELES

1.1+1 csomag: 35g por, 25g (20mL) folyadék, adagoldkanal,
keverétémb (No.20).

2.35g por, adagolokanal.

3.25g (20mL) folyadék.

FIGYELMEZTETES

1.Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerdl, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs vagy vattadarabbal. B6
vizzel 6blitse le. Az érintkezés elkerllése érdekében kofferdam
vagy kakaovaj hasznalata ajanlott a beavatkozas teriiletének a
szajnyalkahartyatol vagy bortél torténd izolalasara.

2.Amennyiben az anyag szembe kerline, azonnal oblitse ki és
forduljon orvoshoz.

3.NE keverje 0ssze a port vagy a folyadékot semmilyen mas
livegionomer cementtel.

4.Az anyag tdméskészitésre vagy csonkfelépitésre nem alkalmazhaté.

5.0sobna zastitna sredstva, kao sto su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

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

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS
besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozdd jon a biztonséagi
adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetbek el: http://www.
gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztferté zések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznadlat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sérteflenségét. Amenn yiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt

a szennyez6dések megtapadasanak vagy ras zaradasanak
elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szinti
infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis/ nemzeti
eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel
a hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjik jelentse
kozvetleniil a megfelel6 hatdsagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos

hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva : 04/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ |

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT
GLASJONOMEROWY DO OSADZANIA

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

WSKAZANIA

1.0sadzanie wktadéw, naktadéw, koron, mostéw i wktadow
korzeniowych na bazie metalu

2.0sadzanie petnoceramicznych koron i mostéw

3.z ceramiki o wysokiej wytrzymatosci (na podbudowie z cyrkonu)

PRZECIWWSKAZANIA

1.Bezposrednie pokrycie miazgi.

2.Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang
alergig na cement szklojonomerowy.

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy,
pigment

Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek/ptyn (g/g) 1,8/1,0
Czas mieszania (sek.) 20"
Czas pracy (min, sek.) (23°C) 200"
(od poczatku mieszania)

Czas do rozpoczecia ostatecznego 430
opracowania (po osadzeniu odbudowy)

1ISO 9917-1 Cement szklano-polialkenowy, Materiaty do cementowania

1.PREPARACJAZEBA
a)Opracowac¢ zab wedtug obowigzujgcych zasad. Do przykrycia
miazgi zastosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.
b)Oczysci¢ oszlifowany zab pumeksem z wodg
c)Sptuka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ wacikiem lub delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny by¢ lekko wilgotne (I$nigce).
2.PREPARACJAODBUDOWY
Upewni¢ sie, ze uzupetnienie protetyczne zostato przygotowane i
opracowane zgodnie z zaleceniami producenta.
3.DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU
a)Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 1,8 g/1,0 g, co
odpowiada 1 miarce proszku na 2 kropie ptynu.
b)W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelkg o
reke. Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.
c)Butelke z ptynem trzymac w pozycji pionowej i lekko nacisngc.
d)Bezposrednio po uzyciu butelki starannie zakrecac.
4.MIESZANIE
Proszek i ptyn odmierzy¢na bloczku do mieszania. Uzywajgc
plastikowej szpatutki catg ilo$¢ proszku doda¢ do ptynu. Mieszac¢
energicznie przez 20 sekund.
Uwaga:
W przypadku mieszania wiekszej iloci materiatu proszek podzieli¢
na dwie réwne czesci. Pierwszg porcje proszku zmieszac z
cafgiloscigptynu w ciggu 5 sekund. Doda¢ pozostatg czes$¢ proszku
i catos¢ doktadnie mieszac¢ przez nastepne 15 sekund (w sumie 20
sekund).
5.0SADZANIE UZUPELNIENAI
a)Pokry¢ wewnetrzng powierzchnie odbudowy dostateczng iloscig
cementu i od razu osadzic.
b)Czas pracy wynosi 2 minuty od poczatku mieszania przy 23°C.
Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.
¢)Uzupetnienie umiarkowanie docisngé.
d)Usuwanie nadmiaru cementu rozpocza¢, gdy materiat osiagnie
gumowatg konsystencje Opracowanie koncowe mozna rozpoczaé
4 minuty 30 sekund po osadzeniu uzupetienia.

WARUNKI PRZECHOWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywaé w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

ODCIEN
Jasnozotty

OPAKOWANIA

1.Zestaw 1-1: 35¢g proszku, 25g (20ml) ptynu, miarka do proszku,
bloczek do mieszania (Nr 20)

2.Butelka z proszkiem 35g i miarkg

3.Butelka z ptynem 25g (20ml)

SRODKI OSTROZNOSCI

1.W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwlocznie usung¢ ggbka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptuka¢ starannie wodg. Aby unikng¢ kontaktu, do odizolowaniapola
operacyjnego od skory lub btony sluzowej mozna zastosowacé
koferdam i/lub masto kakaowe.

2.W przypadkukontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac¢ sie z lekarzem specjalista.

3.NIE mieszac¢ proszku lub ptynu z komponentami innych cementéw
glasjonomerowych.

4.Produkt ten nie jest wskazany do wypetnien i odbudowy zrebu
korony.

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

6.W rzadkich przypadkach u niektérych oséb produkt

7.moze wywota¢ alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy
przerwac stosowanie produktu i skonsultowaé sie z lekarzem.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze
nalezy zapoznac¢ sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZVSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: .

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikng¢
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami nalezy poddawac produkt
dezynfekcji na $rednim poziomie. Aby unikngé¢ krzyzowego zakazenia
miedzy 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 oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji
substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje wykonywaé
dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/kraojwymi.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

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

W ten sposoéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja : 04/2023

Inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ |

CIMENT IONOMER DE STICLA PENTRU CIMENTARE, RADIOOPAC

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

INDICATII RECOMANDATE

1.Cimentarea de inlay-uri, onlay-uri, coroane, punti si pivoti cu suport
metalic.

2.Cimentarea tuturor coroanelor si puntilor din ceramica dura cu
suport din zirconiu.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la cimenturi ionomere de sticla.

COMPOZITIE
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, acid poliacrilic, pigment
Lichid: Apa, acid poliacrilic, acid carboxilic

INDICATII DE FOLOSIRE

BHUMAaTENbHO NPOYUTaNTE MHCTPYKLIMIO
nepes npuMeHeHnem.

GC Fuji™ |
KU CU DYOXKM |

PEHTITEHOKOHTPACTHbIN CTEKIOVOHOMEPHbIN
PUNKCUPYIOLMN LIEMEHT

[na ncnonb3oBaHWs TOMbKO CneunanucTtoM-CTOMaTonorom B
COOTBETCTBUN C NOKasaHNAMU K MPUMEHEHUIO.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUKO

1. dukcaums MeTanIMYecKnX NI MeTannokepamMmmyeckmx KOPOHOK,
MOCTOBWAHbIX KOHCTPYKLWIA, BKNAAOK, HaKNafok, WTUGTOB.

2. dukcaums 6e3MeTansioBbix KOPOHOK M MOCTOB 13 BbICOKOMPOYHbIX
TUNOB Kepamuky (Kapkacbl U3 OKCUAA LIUPKOHUS).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

1.MpsiMoe nepekpbITUE Nynbbl.

2.He vicrionb3oBaTh y NaLMeHTOB, MMEILLYX B aHAMHE3e annepruo
Ha CTEKIOMOHOMEPHbIE LIEMEHTHI.

COCTAB
MopoLuok: dTopoantoMocunmkaTHoe CTekno, nonMakpunoeas kucnoTta,
NUTMEeHT

Raport pudra/lichid (g/g) 1,8/1,0 .
>KugkocTb: Boga, nonnakpunosas kucnota, kapboHoBasi kucnora
Timp de amestecare (sec.) 20"
) : o N YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO
Timp de lucru ( min.sec.)(la 23°C) ( de la inceperea 200"
amestecarii) CoOTHOLLEHVE NOPOLLOK/KMAKOCTb (I/T) 1,8/1,0
Timp final de finisare ( dupa ce restaurarea a facut 430" Bpemsi sameLunBaHms (cek) 20
prizé) Pa6ouee Bpems 200"
. . . . (MuH, cek) (npu 23°C) (0T Hayana 3ameLUVBaHNSA)

ISO 9917-1 Ciment de sticla polialkenat, Cimentare -

B BpemsHavana duHuULLHON 06paboTku 430
1.PREGATIREA DINTELUI (MWH, cek) (nocre NpuUnacoBKN KOHCTPYKLIAK)

a)Pregatiti dintele in mod obisnuit Pentru coafajul direct folositi
hidroxid de calciu.
b)Curétati dintele folosind o freza si apa.
c)Clatiti bine cu apa. Indepartati umezeala in exces prin tamponare
cu o buleta sau prin uscare blanda cu aer necontaminat cu ulei.
NU DESICATL Suprafata dintelui pregatit trebuie sa aiba un
aspect umed ( stralucitor).
2.PREGATIREA RESTAURARII
Asigurati-va ca restaurarea este conditionata si manipulata in
conformitate cu indicatiile producatorului.
3.DOZAREA PUDRII SI LICHIDULUI
a)Raportul standard pudra/ lichid este 1,89/ 1,0g ( 1 masura de
pudra la 2 picaturi de lichid).
b)Pentru o dozare exacta a pudrei, loviti usor sticla de mana. Nu o
agitati si nu o intoarceti invers.
c)Tineti sticla de lichid in pozitie verticala si strangeti usor.
d)Inchideti sticlele imediat dupa utilizare.
4. AMESTECAREA
Dozati pudra si lichidul pe hartia de amestec.
Folosind spatula de plastic, adaugati toata cantitatea de pudra in
lichid. Amestecati rapid timp de 20 de secunde,
Nota:
Pentru cantitati mai mari, impartiti pudra in doua parti egale.
Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 5
secunde. Incorporati cantitatea ramasa si amestecati totul timp de
15 secunde ( in total 20 de secunde).
5.CIMENTAREA
a)Acoperiti suprafata interna a restaurarii cu o cantitate suficienta
de ciment si pozitionati in cavitatea bucala imediat Timpul de lucru
este de 2 minute de la inceperea amestecarii la 23°C (73,4°F).
Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.
b)Mentineti o presiune moderata.
c)Incepeti indepart area cimentului in exces atunci cand acesta
capata o consistenta de gel.
d)Finisareapoate fi inceputa dupa 4 minute 30 secunde din
momentul in care restaurarea face priza.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, se recomanda depozitati intr-un loc
racoros, ferit de lumina (4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE
Galben deschis

AMBALARE

1.Pachet 1-1 : 35g pudra, 25g (20mL) lichid, cupa pentru pudra, hartie
de amestecare (Nr.20).

2.Sticla de 35g pudra cu cupa.

3. Sticla de 25g (20mL) lichid.

ATENTIE

1.1n cazul contactului accidental cu mucoasa sau pielea, indepartati
imed iat cu un burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti
energic cu apa. Pentru a se evita contactul, campuloperator poate fi
izolat cu diga sau/si prin ungere cu unt de cacao.

2.1n cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si
consultati medicul oftalmolog.

3.NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi
ionomer de sticla.

4. Acest produs nu este indicat pentru restaurari sau pentru refaceri de
bonturi.

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

6.1n cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot
fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va
intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibilela:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE: _

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE:

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

ANU SE SCUFUNDAIN SOLUTIA DEZINFECTANTA.

Curatati dispozitivulpentru a preveni uscarea si acumularea de
substante contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat
pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate
cu reglementarile nationale/regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv

a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara 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 imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data : 04/2023

1ISO 9917-1 CteknononuankeHaTHbI LeMeHT, PUKcMpyoLmin
martepuvan

1.MOArOTOBKA 3YBA
a)OTnpenapuvpyiiTe 3y6, NPUMEHSst CTaHAAPTHYHO TEXHWKY. [Ans
nepeKpbITUSA Nynbrbl UCMONb3YWTE rTMAPOOKUCH KanbLmnS.
b)Oumnctute oTnpenapnpoBaHHbIi 3y6 ¢ NOMOLLLI0 NEM3bI U BOAbI.
¢) TwaTtensHo npomMoliTe Boaol. Mpocyliute
d)BaTHbIM TaMNOHOM Unu crnerka obaynTe Bosayxom. HE
MEPECYLWMBAWTE. MoarotoBneHHas NOBEPXHOCTb 3y6a AomKHa
BbIMMSAAETb BNaxHoN (brnecTailen).
2.MOAroToBKA PECTABPALIA
Y6eauTech, YTO opTOnNeamyeckas KOHCTPYKUMs obpaboTaHa n
NoAroToBNeHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMENR Npon3BoauTens.
3.MOArOTOBKA K SAMELLVBAHUIO
a)CTaHgapTHOe COOTHOLLEHME NOPOLLIOK/ XUAKOCTb cocTaBnsieT 1,8 r
/1,0 r (ogHa Noxka NopoLuKa 1 ABe Kanmnm XXuakocTu).
b)[ns 6onee To4HOM JO3MPOBKN Nepe KaxabiM B3ATUEM MOPOLLKa
BCTpsixvBawTe ByTbINOYKY, Crierka NocTyknBas et o nafoHs. He
TPAICUTE U HE NepeBopaYmBanTe.
€) ByTbINOYKyY C XMAKOCTHIO AEpPXUTe BEPTUKANbHO U BblAaBnvBeaiTe
MOKOCTb OCTOPOXHO.
d)ByTbINOYKM NNOTHO 3aKpbIiBanTe CPasy e Nocrne UCNonb30BaHUS.
4.3AMELLUBAHVE
MomecTnTe HEOBXOAMMOE KONMMYECTBO MOPOLLKA U XXUAKOCTH
Ha 6ymary ans samelunsaHus. [lobaBbTe cpasy BeCb MOPOLLOK
K XKMAKOCTM, 1 BbICTPO 3amellanTe NNacTMKOBbLIM LUNaTenem B
TeyeHune 20 cekyHa.
Mpumeyarve:
[nsa 3amelwwmBaHns GonbLUMX KONWYECTB MaTepuana pasgenure
NMOPOLLIOK Ha ABE PaBHbIX YaCTu.
3ameluariTe NepByto MOPLIMIO CO BCEN XNOKOCTbIO B TedeHne 5
cekyHz. 3aTtem Ao6aBbTe OCTaBLUMINCS NMOPOLLOK U TLATENbHO
3amelLanTe BeCb Matepuan B TedeHue ele 15 cekyHa (obliee
Bpemsi - 20 ceKkyHA).
5. TEXHUKA ®UNKCALN
a)lNokpoiiTe BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTb (HMKCUPYEMOW KOHCTPYKLUM
[0CTaTO4HBIM COEM LieMeHTa 1 cpasy NpucTynante K dmkcaumu.
Paboyee Bpems cocTaBnsieT 2 MMH OT Ha4yana 3ameLuBaHust npu
23°C (73,4°F). NoBblWweHWe TeMnepaTypbl COKpaLLaeT paboyee
Bpems.
b)Oka3sblBaiTe ymepeHHOe AaBneHue.
c)HauunHaiite yoanstb M3GbITOK LleMeHTa Ha pe3anHonofobHon
CcTaguv OTBEPXOEHUS.
d)PuHuwHas obpabotka MoxeT 6biTb Npon3BeaeHa Yepes 4mMuH 30
cek nocrne Havyana gukcaumn.

XPAHEHUE
[ns coxpaHeHnsi ahdekTUBHbIXpabounx XxapakTepucTuk Matepmana
XpaHWUTb B TEMHOM U npoxnagHoM mecte (4-25°C / 39,2-77,0°F).

UBET
CBeTNo-XenTblii

YNAKOBKA

1.YnakoBka Tuna 1-1: 35 r nopotuka, 25 r (20 Mn) XnMaKocTU, Noxeyka
Onsi nopotuka, 6nok ans samewwmsanus (Ne 20).

2.ByTbinoyka 35 r nopoLuKka ¢ NOXEYKON.

3.ByTbinoyka25 r (20 M) XUAKOCTY.

BHUMAHUE

1.B cny4yae KOHTakTa C TKaHSMM NOMOCTN pTa U KOXeN, HemMeaneHHo
yoanuTe ryokon unm BaTHbIM
TaMMNOHOM, CMOY€EHHbIMK B cnupTe. MNpomoiiTe Bofow. YTobbl
n3bexartb nonagaHnsi matepuana Ha Crm3ucTble N KOXYy,
ncnonbayiTte pabbep-aam u/mnu macno kakao.

2.B cnyyae nonagaHusa B rnasa, HeMeaeHHO NPOMOWTE UX BOAOW U
obparutech K Bpady.

3.HE CMELUMBAWTE nopoLloK Unu XMaKoCTb C KOMMOHEHTaMu
OPYrMX CTEKIIOMOHOMEPHbIX LLIEMEHTOB.

4.32T10T MaTepuan He MOXeT UCMOoNb30BaTbCs B KAa4eCTBe
NAIOMOUPOBOYHOIO LLlEMEHTa UK Arsi BOCCTaHOBMEHWS KynbTu 3y6a.

5.Mpu paboTe Bceraa ncnonb3ynte cpeacTsa MHAMBUAYaNbLHON
sawmTbl (PPE) - nepyatku, 3awmUTHbIE Macky, 3aLUUTHbIE OYKM.

6.B pegkux cnyyasx y HeKOTOpbIX NauMeHToB Habnoganacb
NoBbILLIEHHAsA YYBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany. B cnyyae
BO3HWUKHOBEHUS ansepruyeckmx peakumin Heobxoanmmo
npekpaTuTb UCnonb3oBaHne Matepuana u obpaTuTbCs K Bpady
COOTBETCTBYIOLLEW C N eLyuanusaumm.

HekoTopble NpoaykTbl, ynomvHaemble B HacTosiLwen MHCTpyKumm,
MOryT BbITb KnaccdULMPOBaHbI Kak OnacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoO Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMON Knaccudukaumm n
MapKVpoBKM XuMunyeckux Belects (GHS).

0Ob6s3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOLWMMM Nacnoptamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), noctynHeiMu no ceeinke: http:/
www.gceurope.com [lacnopTa 6e30nacHOCTV MOXHO Takke 3anpocuTb
y Balero nocrasLyuka.

OYULLEHUE U AE3VNHPEKLUA:

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbIONA U3BNEYEHNA

MATEPWAJIOB: Bo n3bexaHnenepekpecTHon nepegaqv MMkpotnopsbl
OT NaumeHTa K NaunMeHTy UHCTPYMeHTbl MofobHbIX cuctem TpebyroT
npoBeaeHus Ae3NHMEKLMN NMPOM EXYTOYHOrO YpoBHs. Cpasy nocne
NPUMEHeHNst NPOBEpbTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKU Ha NpeameT
noBpexaeHuin. B cnyvyae obHapyxeHns NOBpeXaeHnn HeMeaneHHO
NpekpaTnTe UCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE NMOIrPY>XATb B XXVMAKOCTb. TiwaTtensHo ounLanTe MUHCTPYMEHT
BO M3bexaHne o6pasoBaHns CKOMMEHUI 3arps3HSOLLMX YacTuL

1 VX MOCMEAYIOLLEro NPUChbIXaHUsi K MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.
MpoussoauTe Ae3nHpEKLMIO, NCNONb3ysoa0bpeHHbIE opraHaMm
30paBOOXPAHEHNS CPEACTBA MHDEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
pekoMeHoBaHHbIe Ansi NPoBeAeHUst AE3MHAEKLUM MPOMEXYTOUHOMO
YPOBHSI; B MpoLecce NpoBeaeHns Ae3nHdekumn cobnogante
COOTBETCTBYHOLLME HOPMATUBbI PErVOHANbHOrO/HaLMOHaNbHOIo
NpaBOBOro PerynmpoBaHusi.

[nsi nonyyeHust kpaTko MHOpMaLmMmn o 6esonacHocTy n
KnmHu4eckom adpekTmBHocTM (SSCP), noxanyicra, obpaTuTech K
6ase gaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu
cBsKMTECh C HaMu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmauus o HexenaTenbHbIX COObITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpusTHOro cobbITUs (MHUMAEHTA) NPW UCNONb30BaHUK
BblLLIEHA3BaHHOIo MaTtepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoi
depepaumun, MOXeT ObITb HanpaeneHa ynosIHOMOYEHHOMY
npeacrasuTento nponssoautens 8 PO, 000

«KpadptBan ®apmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru,

129626, r. Mocksa, yn. 3-9 MbiTuwmHckas, 4. 16,

cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsia pegakums : 04/2023
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RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY FIXACNY CEMENT
Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

DOPORUCENE INDIKACIE

1.Cementovanie vSetkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek,
mostikov a ¢apov.

2.Cementovanie vSetkych koruniek a mostikov vyrobenych z keramiky
s vysokou pevnostou (na baze zirkénia).

KONTRAINDIKACIE

1.Priame prekrytie pulpy.

2.Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
skloionomérny cement.

ZLOZENIE
Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, kyselina karboxylova

NAVOD NA POUZITIE

Prasok/tekutinapomer(g/g) 1,8/1,0
MieSaci ¢as (sek.) 20”
Pracovny €as (min., sek.) 200"
(pri 23°C od zadiatku miesania)

Zaciatok kone¢ného opracovania 4307
(po usadeni nahrady)

1ISO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Cementovanie

.PRIPRAVA ZUBA

a)Preparujte zub beznym spdsobom. Na prekrytie pulpy pouzite
hydroxid vapenaty.

b)Vy¢cistite preparovany zub pemzou a vodou.

c)Dokladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysuste vatovym
tampénom alebo jemne vyflknite vzduchom. NEPRESUSAJTE.
Preparovany povrch by sa mal javit vihky (leskly).

2.PRIPRAVA NAHRADY
Uistite sa, Ze nahrada je vyhotovena a predpripravena podla
indtrukcii vyrobcu.

3.DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY
a)Standardny pomer prasku a tekutiny je 1,8 g/ 1,0 g - 1 lyzi¢ka

prasku na 2 kvapky tekutiny.
b)Napresné odmeranie prasku zlahka poklepte rukou po flasticke,
netraste a neobracajte ju.

c)Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zlahka stlacte.
d)Po pouziti flasticky dobre uzavrite.

4. MIESANIE
Nadavkujte prasok aj tekutinu na podlozku. Umelohmotnou
Spachtlou zmieSajte prasok s tekutinou. Rychlo mieSajte po dobu 20
sekund.
Poznamka:
Pri vacsich davkach rozdelle prasok na dve rovnakeé polovice, prvu
polovicu zmieSajte s celym objemom tekutiny (5 sek.), potom pridajte
druht polovicu a mie$ajte 15 sekind (celkovo 20 sekund).

5.CEMENTOVANIE

a)Aplikujte dostatoéné mnozstvo cementu na vnutorny povrch
nahrady a okamzite ju nasadte. Pracovny ¢as je 2 mindty od
zaciatku mieSania pri teplote 23°C (73,4°F). Vyssia teplota
skracuje pracovny cas.

b)Udrzujte mierny tlak.

c) Odstrarite prebytocny cement vo chvili, ked je jeho konzistencia
“gumovita”.

d)Opracovanie mézete zacat' 4 minuty 30 sekind po usadeni
nahrady.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych viastnosti je doporu¢ené ulozte na
chladnom a tmavom mieste (4 -25°c / 39,2-77,0°F).

ODTIEN
Svetlo zZlty

BALENIE

1.1-1 balenie: 35 g prasok, 25 g (20 ml) tekutina, lyzicka na prasok,
mieSacia podlozka (No. 20).

2.Flasticka - prasok 35 g s lyzickou.

3.Frasticka - tekutina 25 g (20 ml).

UPOZORNENIE

1.V pripade kontaktu s Ustnou dutinou alebo koZou ihned odstrarte
Spongiou alebo vatou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou. Na
izolaciu opera¢ného pola od tkaniva alebo pokozky sa méze pouzit
koferdam a/alebo kakaové maslo.

2.V pripade kontaktu s o¢ami ihned' vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

3.Prasok alebo tekutinu nemiesajte s inymi skloionomérnymi
cementami.

4.Tento produkt nie je uréeny pre vyplne alebo dostavby

5.Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, rdSka a ochranny
kryt oci.

6.V ojedinelychpripadoch mézZe vyrobok spésobit citlivost u niektorych
0s6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekara.

-

Niektoré vyrobkyuvadzané v navode na pouzitie, mézu byt
klasifikované ako nebezpec¢né podla GHS.

VZdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na
adrese:

http://www.gceurope.com

MozZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) . .

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby

sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi vyzaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Groveri dezinfekcie. lhned po pouziti
skontro lujte, i nie je davkovaci systém a Stitok poSkodeny. V pripade
poskodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne oéistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu nedi stot. Dezinfikujte

s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej drovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnychsmerniciach.

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

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré

nie su uvedené v tomto navode na pouzitie, 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 vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 04/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ |

RADIOOPACNI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA LEPLJENJE
Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1.Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, prevlek, mostickov in zaticev.

2.Cementiranje moc¢nih (cirkonijevih)polno kerami¢nih prevlek in
mostickov.

KONTRAINDIKACIJE

1.Direktna kritja pulpe.

2.1zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekocina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

NAVODILA ZA UPORABO

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

GC Fuji™ |
RTG-VIDLJIV GLASJONOMER ZA CEMENTIRANJE
Samo za struénu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1.Cementiranje inleja, onleja, krunica, mostova sa metalnom
osnovom.

2.Cementiranje punih keramickih krunica i mostova velike évrsto¢e
(na osnovi od cirkonijuma).

KONTRAINDIKACIJE

1.Direktno prekriivanje pulpe.

2.1zbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na glasjonomer cemente.

SASTAV
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tecnost: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

Razmerje prah | tekocina (glg) 1,8/1,0 UPUTSTVOZA UPOTREBU

Cas mesanja (sek.) 20” Odnos prah / te€nost(g/g) 1,8/1,0

Delovni ¢as (min., sek.) (pri 23°C) (od zacetka 200" Vreme meSanja (sek) 20

mesanja) Vreme rada (min, sek) 2'00”
- N . " . . Vreme pocetka zavrSne obrade any

Pri¢etek ¢asa za obdelovanje (ko se restavracija strdi) 4’30 (posle ;’))ostavljanja protetskog rada) 4’30

ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Cementiranje.

1.PREPARACIJAZOBA
a)Zob pripravite na obi€ajen nacin. Za zascito pulpe uporabite
kalcijev hidroksid.
b)Pripravljeni zob odistite s plovcem in vodo.
c)Mocno sperite z vodo. Viske vode odstranite s pomocjo vatne
kroglice ali nezno spihajte z zrakom, ki ne vsebuje olja. NE
IZSUSITE. Pripravijena povrsina na bo vlazna (svetlikajo¢a).
2.RESTAVRIRANJE PREPARACIJE
Restavracijo obravnavajte in rokujte z njo v skladu z navodili
proizvajalca. }
3.RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE
a)Standardno razmerje med prahom in tekocino je 1,89/1,0g
(1 zravnana zlicka prahu in 2 kapljici tekocine).
b)Za pravilnejSe razdeljevanje prahu nezno udarite s stekleni¢ko ob
roko. Ne stresajte je ali obracajte.
c)Steklenicko s tekoCino drzite vertikalno in jo nezno stisnite.
d)Steklenicki po koncani uporabi takoj zaprite.
4. MESANJE
Prah in teko€ino razdelite na mesalno podlogo. S pomocjo plasticne
spatule dodajte ves prah tekocini. Hitro mesSajte 20 sekund.
Navodilo:
Pri meSanju vedjih koli¢in razdelite prah na dva enaka dela. Prvi del
mesajte s tekoc¢ino 5 sekund. Dodajte Se preostali prah in vse skupaj
mocéno mesajte 15 sekund (skupaj 20 sekund).
5.CEMENTIRANJE
a)Notranje povrsine restavracije prevlecite z zadostno koli¢ino
cementa in takoj namestite na krn.
Delovni €as je 2 minuti od zacetka meSanja pri 23°C (73,4°F).
Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.
b)Vzdrzujte zmerni pritisk.
c)Zacnite odstranjevati viSke cementa, ko ti postanejo gumijasti.
d)S konéno obdelavo lahko za¢nete 4 minute in 30 sekund po
strditvi restavracije.

SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporocljivo shranjujte v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C / 39,2-77,0°F).

BARVA
Sveflo rumena

PAKIRANJE

1.1-1 paket: 35g prahu, 25g (20ml) tekocine, Zlicka za prah, mesalne
podloge (No. 20).

2. Stekleni¢kas 359 prahu in Zlicko.

3. Steklenic¢ka s 25g (20ml) tekocine.

OPOZORILO

1.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo ga takoj
odstranite z gobo ali vato namocéeno v alkohol. Sperite z vodo.
Za preprecevanije stikov lahko uporabi te koferdam in/ali izolirate
operacijsko polje s pomocjo cocoa butter-a.

2.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite pomo¢
zdravnika.

3.NE mesaijte prahu ali tekoCine s komponentami drugih steklasto
ionomernih cementov.

4.1zdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.

5.0sebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$¢itna ocCala se mora vedno uporabljati

6.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci
preobcutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo in napotite
pacienta k zdravniku.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o
navaodilh za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO.
Temelijto oCistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje
in nabiranje necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo
srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli
skladno z regionalno/lokalno regulativo.

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

Porocilo o neZelenih uginkih:

e se zavedate kakr8nih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no
s tistimi, ki nison avedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete
ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:
vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 04/2023

1ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje

1.PREPARACIJA ZUBA
a)Pripremite zub uobi¢ajenom tehnikom.Za prekrivanje pulpe
koristite kalcijum-hidroksid.
b)Pripremljen zub isperite vodom.
c)Isperite to vodom.Uklonite viak teCnosti blagim mlazom pustera
ili tuferom vate.NE PRESUSUJTE. Najbolji rezultati postizu se ako
su preparirane povrsine jo$ vlazne (sijaju se).
2.PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Proverite da li je protetski rad uraden prema uputstvu proizvodaca.
3.DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI
a)Standardni odnos praha i te¢nosti je 1,8g/1,0g (1 ravna kasi¢ica
praha na dve kapi te¢nosti).
b)Za ravnomernu gustinu praha flasicu lupite nezno o dlan.Ne tresite
je i ne izvréite.
c)Drzite flaSicu sa te€no$¢u vertikalno i lagano istiskajte.
d)Zatvorite flaSicu odmah posle upotrebe.
4. MESANJE
Istisnite prah i te€nost na podlogu za mesanije. Koristeci plasti¢nu
Spatulu dodajte sav prah u te€nost.Mesajte 20 sekundi.
Napomena:
Za vecu koli¢inu materijala, podelite prah u dva jednaka dela.
Mesaijte prvi deo praha sa celom te¢nosti 5 sekundi. Sjedinite
preostali prah i mesajte jo$ 15 sekundi (ukupno 20 sekundi).
5.CEMENTIRANJE
a)Prekrijte unutrasnjost rada dovoljnom koli€¢inom cementa i odmah
ga postavite. Vreme rada je 2 minuta od po¢etka mes$anja na 23°C
(73,4°F). Visa temperatura skracuje vreme rada.
b)Drzite pod odgovarajucim pritiskom.
c)Pocnite da uklanjate visak cementa kad postane gumast.
d)Zavrsna obrada moze da po¢ne 4 minuta i 30 sekundi posle
postavljanja protetskog rada.

CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucuje se cuvati na hladnom i tamnom
mestu (4-25°C/ 39,2-77,0°F).

BOJA
Svetlo Zuta

PAKOVANJE

1.1-1 pkg: 35g praha, 25g (20ml) tenosti, kasicica, podloga za
mesanje (No. 20).

2.Flasica od 35¢g praha sa kaSic¢icom.

3.FlaSica od 25g (20ml) te¢nosti.

UPOZORENJE

1.U slucaju dodira sa kozom ili oralnim tkivima, odmah uklonite
cement sunderom ili vatom umoc¢enom u alkohol. Isperite vodom.
Da biste sprecili kontakt cementa, koze i desni mozete da upotrebite
koferdam i/ili GC Cocoa butter.

2.U slucaju kontakta sa o¢ima, odmah isperite vodom i potrazite
lekarsku pomoc.

3.NE MESATI pra$ak i te€nost s drugim glasjonomernim materijalima.

4.Proizvod nije namenjen za ispune ili izradu nadogradnji.

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

6.U retkim slu¢ajevima proizvod moze izazvati

7.osetljivost kod nekih pacijenata.U tom sluc€aju prekinite upotrebu
proizvoda i potrazite pomoc lekara.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva
pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle
upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanj e i oznadciti
ostecenja ako ih ima. OSte¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.

Temeljno ocistiti viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo
susenje i nakupljanej préjavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnojkontroli u skladu sa regionalno/
nacionalnim smernicama.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija : 04/2023

Mepen 3acToCyBaHHSM yBaXHO
npounTanTe iHCTPYKLUio 3 BUKOPUCTaHHS.

GC Fuji™ |

PEHTFEHOKOHTPACTHUIN CKNOIOHOMEPHWWM LIEMEHT Ans
DIKCALI

Onsa BUKOPWUCTaHHSA nuiue ﬂiKapﬂMVI-CTOMaTOﬂOFaMVI Yy BUnagkax 3a
NOoKa3aHHAMUN [0 3aCTOCYBaHHA.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

1. Pikcauis Bknagok, Haknagok KOPoOHOK, MOCTOBMAHMX NPOTE3iB Ha
MeTarneBoMy Kapkaci Ta MeTaneBux LWTUPTIB.

2. dikcauis kepaMi4HMX KOPOHOK Ta MOCTIB Ha Kapkaci niaBULLEHOT
MiLHOCTi (OKCW LIMPKOHILO).

NMPOTUNMOKA3AHHA

1.MpsAmMe nepekpuTTs Nynbnu.

2.He BukopucToByBaTK A NaUieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOI aneprieto Ha
CKITOIOHOMEPHI LieMeHTH

CKNALQ

MopoLuok: dTopantomocunikaTHe ckro, noniakpunosa K1cnoTa,
NirMeHT.

PigvHa: Boga, noniakpunosa kucnota, kap6oHoBa kucnota

BKA3IBKW 10 BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLLEHHS MopoLuok/ pianHa (r/r) 1.8/1.0
Yac 3amilyBaHHs (cek.) e
Po6ouuit yac (xB., cek.) 20"
(npwn Temnepatypi 23’ C) (Big noyaTky 3amillyBaHHS) 2'00”
Yac 3aTBepaiHH A (Nicns BCTAHOBMEHHS KOHCTPYKLiT 430
Ha micue)

ISO 9917-1 CknoioHOMepHUiA LemeHT, dikcauis

1.MIATOTOBKA3YBY
a)Bignpenapyiite 3y6, 3acTOCOBYIOUM TpaauLiiHy MeToawuky. [ns
nepeKkpuTTS NyNbnNy BUKOPUCTOBYNTE MaTepiany Ha OCHOBI
rigpokcuay KanbLito.
b)OuucTiTb BinnpenapoBaHxi 3ybu 3 4ONOMOro nemau Ta BOAM.
c)PetenbHo npomuinTe 3y6 Bogoto. Buaanite HagnumLiku Bonoru,
NPOMOKHYBLLM BaTH1M TamroHoM abo NpocCyLMBLUM MOBITPSM 6e3
nomilok macna nig Hesenukum Tuckom. HE MEPECYLUYUTE.
MosepxHs 3yba noBuHa BUrMAAaTH BONOroto (bnuwatn).
2.MAroToBKA OPTONEAMYHOI KOHCTPYKUII
MepekoHalTech B TOMY, LLO OPTOMNEANYHA KOHCTPYKList Byna
nonepeaHbo o6pobneHa BiaNoBIAHO A0 iIHCTPYKUIA BUPOBHUKA.
3.003YBAHHA MOPOLKY TA PIOVHU
a)CranpapTHe cniBBiAHOLEHHSI nopoLuok/ pignHa cknagae 1,8r/1,0r.
(OpHa noxka nopoLuKy Ta ABi Kpansi piguHm).
b)[Ans TouHiLLOro 4O3yBaHHA NOPOLLKY 3Merka nocrykaiTe
©OKOBOIO CTiHKOIO Mrisieykn o6 gonoHw. He cTpyllyiite Ta He
nepeBepTanTe nsiLeyky.
c)MNnswweyky 3 pignHO TpMManTe BEPTUKaNbHO, HaJaBMnonTe
HEeCUrnbLHO
d)3akpuBanTennsileykn ogpasy X nicns BUKOPUCTaHHS.
4. 3AMILLYBAHHA
[MomicTiTb HeOBXiAHY KinbKiCTb NOPOLLKY Ta piAnHW Ha Briok ans
3amillyBaHHs1. [logaiite BECb NOPOLLOK B pianHY Ta LBMAKO
3amillyinTe NNacTUKoBUM wwnatenem npotsarom 20 cekyHA.
Mpumitka:
Mpw 3amillyBaHHiI BENUKOI KiNbKOCTI MaTepiany po3AiniTe MOPOLLOK
Ha [Bi piBHI YacTUHW. 3aMillyinTe nepLly NopLito 3 ycieto piaMHo0
npotarom 5 cekyHa. MNoTiM gofaiiTe NOPOLLOK, WO 3anuvLLNBCS,i
peTenbHO 3amillyiiTe yBeCb MaTepian npotsaromiie 15 cekyHa
(3aranbHuitvac-20 cekyHa).
5. TEXHIKA ®IKCALIII
a)HaHeciTb Wwap LeMeHTy 4OCTaTHLOT TOBLUMHM Ha BHYTPILLHIO
NoBEpXHIO pecTaBpallii Ta BCTaHOBITh il Ha Micue. Pobouuii yac
ckrnagae 2 XBUINVHK Bif NoYvaTKy 3amillyBaHHS (Npu TemnepaTtypi
23°C (73,4°F). binblu BUCcoka TemnepaTypa npusseae Ao
CKOPOYeHHs1 poboyoro Yacy.
b)MpoTsrom ycboro Yacy TBepAiHHA cuna HagaBoBaHHS MOBUHHA
ByTV NOMipHOI0.
c)MounHanTe BUAanAT\ HaaNWLWKN LeMEHTY, Konu maTepian 3a
CBOEI0 KOHCUCTEHLiEto cTaHe NoAibHUM 40 rymu.
d)®PiHanbHy 06pobKy MOXHa NoYMHaTK He paHile, Hix 3a 4 xB. 30 ¢
€eK. Mi C N5 BCT aHOBMEHHS Op T ONeaNYHOT KOHCTPYKLIT.

3BEPIFTAHHA

[ns onTM anbHUX poboYnX XapakTepucTuk 3bepiratn y
NPOXONoAHOMY Ta TEMHOMY MicLi Npu Temnepartypi (4-25°C | 39,2-
77,0'F).

Konip
CBiTno-xoBTui

PO3®ACOBKA

1.¥YnakoBka tTuny 1-1: 35 r nopotuky, 25 r (20 mn) pianHn, noxevkaans
nopoLuky, 6nok anst samiwwysaHHs (No 20).

2.TInawe4vka 35 r NOPOLLKY 3 NIOXKEYKOIO.

3.Mnawevka 25 r (20 mn) pianHn.

YBATA

1.Y BUNAAKy KOHTaKTYy 3 M’SIKUMU TKaHWHAMU NOPOXHUHUPOTY abo 3i
LUKIpOIO HeramHo BUAaniTb Matepian cepBeTko abo TaMnoHoOM,
3MOYeHMMU B crnnpTi. MpoMuinTe BENUKOIO KinbkicTio BoaW. 3aans
3anobiraHHsA NOTpannsHHS Matepiany Ha Lwkipy, abo cnusoBy
BUKOPUCTOBYWTe Ans isonsuii poboyoro nons koddepaam Ta/abo
Macro Kakao.

2.Tpu noTpannsiHHi B 04i NPOMUIATE BENUKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta
3BEPHITLCA OO nikaps.

3.HE 3MIWWYWTE nopotuok abo pianHy 3 KOMNOHeHTaMu Byab-sikmnx
iHLUMX CKMOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB.

4.Llei NpoayKT He BUKOPUCTOBYETLCA ANA pecTaBpaLii NOPOXHUH Ta
ANns nobynosu Kykeu.

5.3aBxan BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHOMBIAYanbHOrO 3aXMUCTY, Taki SiK
3aXMCHi pyKkaBUYKM, Macku Ta 3axmcHi 3acobu ans oven.

6.B nooguHokux BUNagkax martepian Moxe BUKNMKATW YyTNMBICTb
y AesiknX nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS peakuiii NpUMnHITb
BMKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCca A0 Nikaps BiAnoBigHOI
cneuianisadii.

[eski 3i 3ragaHux y gaHin iHCTPyKLiT 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB
MOXYTb ByTN OXxapakTepusoBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3aexan
O3HaiioMntoiiTecs 3 nacnopTamu XimiyHoi 6e3nekn NpoaykTiB, ski
MOXHa3aBaHTaXWTU 3a HaCcTynHUMMNocunaHHsM: http://www.gceurope.
com MacnopTtu xiMi4HOi 6e3nekn TakoxXMoXHa oTpumaTy y Batoro
nocravanbHuka.

OYMLLEHHA TA OE3UH®EKLIA:

CUCTEMW OOCTABKU BAFATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA:
3 MeTot0 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIONALEHTIB L
cucTeMu BUMaratoTb AesiHdekuii cepeaHboro piBHs. Oagpasy nicns
BMKOPUCTaHHA nepesipsAnTe iX cTaH. He BukopuctoBynTte y pasi
MOLLKOIXKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y OE3MH®IKYOYI PO3Y/HN.
PeTenbHOounCTITh cuctemy, Wob nonepeanTi 3acuxaHHs Ta
HakonuyeHHs 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiiTe ii gesiHdikyounm
3acoboM Ansi cepefHbOoro piBHS AesiHdeKLii, kvl 3apeecTpoBaHUin
B YCTAHOBaX OXOPOHW 340POB’S BiAMNOBIAHO A0 perioHanbHUx/
HauioHanbHMX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 beanekun Ta KniHivHoi EdekTnBHOCTI
(SSCP), nepernsiHete 6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) abo 3B’siTbCA 3 HAMM 32 €NEKTPOHHOI aapPecoo
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi epektn — 3BiTHICTb

Akwio BM AisHaeTecs npo byap-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
nofibHi BUNagKu, Lo BUHWKIIM BHACNIA0K BUKOPUCTAHHS LIbOTO
NpoAyKTY, BKIOYakouu Ti, WO He 3a3HaueHi B Uil iIHCTPYKUIT Woao
BMKOPUCTaHHs1, Oyab nacka, nosigoMTe npo Hux 6e3nocepeaHbo
YMNOBHOBaXXEHOMY NpeACTaBHMKY BUPOOHMKa B YKpaiHi 3@ HAaCTyMHUM
NOCUMNaHHAM:

info@kristar.ua

a TakoX [0 HaLLOT CMCTEMM BHYTPILLUHBOTO KOHTPOSO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHoM, BU ByaeTe cnpusaTu NiaBULLEHHIO 6e3neku Lboro
npoayKTy.

OcrTaHHi 3miHu BHeceHo : 04/2023

UATR.101

YnoBHOBaXeHWI NpeACcTaBHUK B YkpaiHi:

ToapucTs 0 3 06.v.ex eHoto BignosigansHicTio «KPICTAP-LIEHTP))

Byn. Me xwuripcbka,bya. 50, k8.2, M Kn,B, 04071, Ykpa,Ha Ten/cakc: +38 0445020091,
e-mail: info@kristar ua

kristar.ua

Kull dan 6 talimatl
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RADYOPAK CAMIYONOMER YAPISTIRMA SIMANI
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanihr.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1.Metal bazli inley, onley, kuron, kdpri ve postlarin siniantasyonunda.

2.YUksek dayanikliliga sahip ttini seramik kdpri ve kuronlarin (zircon
bazli) yapistiriimasinda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1.Direkt pulpa ortlcu.

2.Cam iyonomer siman alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu Griinu
kullanmaktan kagininiz.

KOMPOZISYON
Toz: Florlu alumino-silikat cam, poliakrilik asit, pigment
Likit: Su, poliakrilik asit, karboksilik asit

Pirms lietoSanas rlpigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji™ |

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS
FIKSACIJAI

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1.Metala inleja, onleju, kronu, tiltu un tapu cementésana.

2.Augstas izturibas (zirkonija bazes) pilnkeramikas kronu un tiltu
cementésana.

KONTRINDIKACIJAS
1.Tiesa pulpas parklasana.
2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem.

SASTAVS
Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
Skidruma: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

KULLANMA TALIMATI LIETOSANAS NORADIJUMI

Toz/Likit Orani (gr/gr) 1,8/1,0 Pulvera/Skidruma proporcija (g/g) 1,8/1,0
Karistirma Sdresi (san.) 20" SamaisiSanas laiks (sek.) 20"
Calisma Siiresi (dak.,san.) (23°C'de) 200" Darba laiks (min., sek.) 2'00”
(karistirmaya baslanmasindanitibaren) Kopajais laiks no sakuma (min., sek.) 430"
Fina IBitirme Baslangi¢Siresi 430" (péc restauracijas uzsédinasanas )

(Restorasyonu yerlestirdikten sonra)

1ISO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Yapistirma

1.DISIN HAZIRLANMASI
a)Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz.Kok ylzeyi 6rtiict olarak
kalsiyum hidroksit kullaniniz.
b)Hazirlanniig disi hava ve su ile temizleyiniz.
c)Su ile yikayiniz.Koton pamuk veya hafif yagsiz hava ile fazla nemi
uzaklastiriniz. KURUTMAYINIZ. Yizey nemli kalmali (parlak).
2.RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun Uretici firmanin talimatina gore hazirlandigindan
emin olun.
3.TOZ VE LIKIT KARISIMI
a)Standart toz-likit orani 1,8 gr/1,0 gr (1 dlgek toz ve 2 damla likit).
b)Tozlarin dagiimasini saglamak icin sisenin kapagina elinizle
hafifge vurunuz. Calkalaniayiniz veya gevirmeyiniz.
c)Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafifge sikiniz.
d)Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.
4. KARISTIRMA
Tozu ve likiti karistirma pedinin tizerine koyunuz.Plastik spatiille tozu
likite ekleyerek karistiriniz. Hizlica 20 saniye karistiriniz.
Not:
Daha bilyiik miktarlar igin tozu iki pargaya béliiniiz. ilk bélim tiini
likitle 5 saniye karistiriniz ve artan kismi daha sonra ilave ederek 15
saniye boyunca karistiriniz (toplam 20 saniye).
5.YAPISTIRMA
a)Restorasyonun i¢ ylizeyini siman ile kaplayiniz ve hizlica
oturtunuz.Calisma suresi, baslangigtan itibaren 2 dakikadir. 23°C
(73,4°F). Daha Yiksek Sicakliklardagalisnia suresi kisalir.
b)Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.
c)Artannialzenieler lastik kivamina gelince, uzaklastirma islemine
baslayabilirsiniz.
d)Bitirme islemlerine, restorasyonu yerlestirdikten 4 dakikka 30
saniye sonra baslanabilir.

SAKLAMA
Optimum performansicin; Kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz.
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

RENK
Aclk Sari

AMBALAJ

1.1-1 paket: 35 gr Toz, 25 gr (20 nil) likit.toz kasigdi, karistirma
pedi(no:20).

2.35 gr'lik toz sisesi ve kasik.

3.25 gr’lik (20 mL) likit sisesi.

UYARI

1.0Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole enidirilniis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz.Su ile yikayiniz.Temasi énlemek igin,
rubberdani ve/veya kakao yagi kullanarak operasyon alanini tenden
ve oral dokulardan izole edebilirsiniz.

2.Goz ile temas etmesi durumunda.acilen su ile yikayiniz ve medikal
oénlem arayiniz.

3.Bu Urlin kor yapimi veya dolgu igin 6nerilmez.

4.Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentierini
karistirmayiniz.

5.Daima eldiven, yliz maskesi ve guvenlik gézIligu gibi kigisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

6.Urln ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir.Butarz
durumda olustugunda, Griintn kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére
zararl siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLiK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda

gapraz kontamin asyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye
dezenfektangerekmektedir.Kullanimdan hemen sonra cihazi
gbzlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger zarar gérmusgse cihazi
¢Ope atin.

SUYADALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
aklimilasyonu nu 6nlemekicin tamanien cihazi temizleyiniz. Orta-
seviye kayith saglik bakini- dereceli enfeksiyonkontrol Griini ile
bdlgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere,

bu Grlintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebilecegdiniz bulundugunuz Ulkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile lGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Griintn glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 04/2023

1ISO 9917-1 Stikla polialkenoata cements, CementéSana

1.ZOBASAGATAVOSANA
a)Preparét zobu parastaja veida. Pulpas parklasanai izmntot kalcija
hidrokstdu.
b)Preparéto zobu notirit ar pumeku un adeni.
c)Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates lodtti vai
maigi nopast ar bezellas gaisa striklu. NEPARZAVET. Preparétam
virsmam jaizskatas mitram (spidigam).
2.RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota
atbilstosi raZotaju instrukcijam. B
3.PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA
a)Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 1,8/1,0g. (1 karote
pulvera ar 2 pilieniem Skidruma).
b)Akuratai pulvera porcijas sagatavosanai viegli sakratiet pudeli pret
plaukstu. Nekratiet pudeli un neapgrieZiet to otradi.
c)Pudeli ar $kidrumu turiet vertikali un viegli saspieZiet.
d)Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.
4.PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA
Uz bloknota sagatavot pulveri un Skidrumu. Visu pulveri ar
plastmasas Spateli pievienot Skidrumam. Airi 20 sekunzu laika
samaisit.
Piezime:
Lielakai cementa porcijai sadalit pulveri divas vienadas dalas.
5 sekunzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu Skidrumu. lemaisTtt
atliku$o porciju un visu samaistt 15 sekundés (kopa 20 sekundes).
5.CEMENTESANA
a)Noklat restauracijas iek$€jo virsmu ar pietiekamu cementa
daudzumu un nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks pie
23°C (73,4°F) ir 2 minQtes no samaisi$anas sakuma. Augstakas
temperatdras saisina darba laiku.
b)Pielietojiet mérenu spiedienu.
c)Sakt nonemt lieko cementu, kad tas ir kluvis lidzigs gumijai.
d)Apstradi var sakt 4 mindtes 30 sekundes péc restauracijas
uzsédinasanas.

UZGLABASANA
Optimalai izmantosanas kvalitatei, uzglabat tums$a un vésa vieta
(4-25°C /39,2-77,0°F).

KRASA
Gaisi dzeltena

IEPAKOJUMS

1.1-1 iepakojums: 35g pulveris, 25g (20 ml) Skidrums, karote pulverim,
maisamie bloknoti (Nr.20).

2.Pudele ar 35g pulvera un karote pulverim.

3.Pudele ar 25g (20ml) skidrum.a

BRIDIN JUMS

1.Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirtd samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.
Lai izvairitos no kontakta un izolétu darba lauku no saskares ar
mikstajiem audiem vai adu var lietot koferdamu vai kakao sviestu.

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

3.NEMAISIET pulveri vai Skidrumu ar citu stikla jonoméra
komponentiem.

4.Sis produkts nav paredzéts plombésanai vai zoba stumbra
atjauno$anai.

5.Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi,
sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

6.Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu.
Ja ir novérota Sada reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un
Vérsieties pie arsta.

Dazi $Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no
Skérsinfekcijasstarppacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja
limena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un
noveértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontaminéjo$o vielu nozisanas un
akumulacijas ierici pilntba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantoSanai infekcijas kontroel
i veselibas apripes joma, piemeérotu vidéja limena produktu, saskana
ar regionalam /valsts vadlinijam.

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

Ja jums klst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi
notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus,

kas nav minéti 8T produkta instrukcija, ldgums par tiem zinot tiesi
vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas
ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta
lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits : 04/2023

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ |

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS
CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas

indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1.Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikeéliy, tiltiniyprotezy ir kaisciy
cementavimui.

2.Didelio stiprumo (cirkonio oksido) keramikiniyvainikéliy ir
tiltiniyprotezy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS

1.Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2.Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské
jautrumas stiklojonomeriniam cementui.

SUDETIS
Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skys¢io: Vanduo, poliakriliné ragstis, karboksiliné ragstis

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji™ |

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

NAIDUSTUSED

1. Metall-v6i metallokeraamiliste kroonide, sildade, inlay’d, onlay-d,
juurekanaliliftide ja postide tsementeeriseks.

2.1gat liiki keraamiliste (zirkooniumist) kroonide ja sildade
tsementeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2.Valtida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised
klaasionomeertsementidele.

KOOSTIS
Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poluakriilhape, pigment
Vedeliku: Vesi, pollakruilhape, karboksttlhape

KASUTAMISJUH END

NAUDOJIMO BUDAS Pulbri ja vedeliku suhe (g/g) 1,8/1,0
Milteliy/skyscio santykis (g/g) 1,8/1,0 Segamisaeg (sek.) 20"
MaiSymo laikas (min.sek 20" Tébaeg(min.,sek.) toatemperatuuril 23°C kokkuse- 200"
Darbo laikas (min. sek) 2'00” gamise algusest

Kietéjimo laikas (min. sek.) 4'30” Lc')PIik kévenemisgaeg . ) 430"
ISO 9917-1 Stiklo polialkenoatinis cementas, Pamus$alas (pérast restauratsiooni paigaldamist)

1.DANTIES PARUOSIMAS
a)Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Pulpos
apsaugai naudokite kalcio hidroksidg.
b)Nuvalykite pavirSiypasta ir nuplaukite vandeniu.
¢)Nuplaukite vandeniu. Drégmes pertekliypasalinkite vatos
gumuléliu ar Svelnia Svaraus oro srove. NEPERDZIOVINKITE.
Tinkamai paruostas pavir$ius turi atrodyti dréegnas (blizgantis).
2.RESTAURACIJOS PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad restauracijos pavirSius buvo apdirbtas laikantis
gamintojo instrukcijy. )
3.MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS
a)Standartinis milteliyir skyscio santykis 1,8/1,0g. (1 Saukstelis
milteliyir 2 lasai skysc€io).
b)Kad milteliai batybiresni, Svelniai pastuksenkite buteliukg j kieta
pavirSiy, tik nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j virSy.
c)Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei Svelniai iSspauskite.
d)Iskart uzdarykite buteliukus po naudojimo.
4. MAISYMAS
Padékite reikiama milteliyir skyscio kiekjant maiSymo popieréliy
Plastmasine mentele pridékite visgmilteliy kiekjprie skyscio.
Mai8ykite intensyviai 20 sekundziy Pastaba:
Maisant didesnius kiekius padalinkite miltelius j dvi lygias dalis.
Maisykite pirma milteliy kiekio puse su skysciu 5 sekundes. Tada
pridékite likusjmilteliykiekjir nuodugniai maisykite 15 sekundziy (viso
20 sekundziy.).
5.CEMENTAVIMAS
a)Padenkite vidinj restauracijos pavirSiy pakankamu cemento kiekiu
ir nedelsdami uzspauskite jg ant danties. Darbo laikas yra 2 min.
nuo maisymo pradzios esant 23°C (74°F). Auk$tesné temperattra
trumpina darbo laika.
b)Palaikykite vidutinj spaudima.
c)Cemento pertekliy pradékite Salinti, kada jis sukieteja iki gumos
kocistencijos.
d)Restauracijos poliravimas gali bati pradétas praéjus 4 min. 30 sek.
po restauracijos uzspaudimo.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite vésioje ir tamsoje vietoje
(4-25°C / 39,2-77,0'F) temperatiroje.

SPALVA
Sviesiai geltona

PAKUOTES

1.1 -1 pakuoté: 35g milteliy, 25g (20mL) skysc¢io, milteliy dozatorius,
maisymo lentelé (Nr.20).

2.35g milteliy buteliukas su dozatoriumi.

3.25g (20 mL) skyscio buteliukas.

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku.
Nuplaukite vandeniu. Kad iSvengti nepageidaujamo kontakto su oda
ir burnos gleivine, darbo lauko izoliacijai naudokite rubber dam ir/ar
kakavos sviesta.

2. Jei Sios medziagospateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

3.NEMAISYKITE 8io produkto milteliy ar skysc¢io su kity
stiklojonomeriniy cementy komponentais.

4.Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties atstatymui.

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

6.Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau Sio produkto bei kreipkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis.

Juos galite rasti: http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:

siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo Sioms priemonéms taikykite
vidutinio lygio dezinfekcijg. ISkart po naudojimo apZidrékite priemones
ir jy etiketes, jvertinkite nu sidévéjima. Jei sistema nebetinkama
naudotiiSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieziaro

s jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones,
vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

PranesSimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujamg reakcijg ar neatitikima,
praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai
atstovaujancia valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 04/2023

1ISO 9917-1 Klaaspolitalkenoaattsement, Tsementeerimine

1.HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a)Prepareeri hammas tavaparasel viisi. Pulbi katmiseks kasuta
kaltsiumhtdroksiidi.
b)Prepareeritud hammas puhasta pimspasta ja veega.
c)Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga véi érnalt 8li-vaba
o6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud pind on niiske.
2.PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jargi.
3.PULBRI JA VEDELIKU KOKKUSEGAMINE
a)Pulbri ja vedeliku suhe on 1,8g/1,0g (1 méddulusikas pulbrit ja 2
tilka vedelikku).
b)Pulbri kasutamiseks koputa kergeil pudelit, &ra raputa ega keera
tagurpidi.
c)Vedeliku pudelit hoia vertikaalselt ja pigista sujuvalt.
d)Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.
4. SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele eraldi, segamiseks kasuta
plastikspaatlit. Kokkusegamisaeg 20 sek.
Markus:
Segades suuremaid koguseid jaga pulber kaheks vordseks osaks.
Esimene osa pulbrit sega koos kogu vedelikuga 5 sekundi jooksul.
NUld lisa teine osa pulbrit ja sega see kdik kokku 15 sekundi jooksul
(segamise aeg kokku: 20 sek.).
5. TSEMENTEERIMINE
a)Kata paigaldatava restauratsiooni pind piisava koguse tsemendiga
ja Uhtlusta tsemendi kiht. Paigalda koheselt ettevalmistatud
hambale. T66aeg 2 minutit toatemperatuuril 23°C (73,4°F).
b)Mida kérgem toatemperatuur seda lihem té6aeg. b)Vajuta
mddduka survega restauratsioon paikka.
c)Eemalda koheselt lileligne tsement.
d)Hoia kuni tsement I6plikult kdveneb 4 min. 30 sek.

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailitada jahedas ja
pimedas temperatuuril (4-25°C / 39,2-77,0°F).

VARVITOON
Helekollane

PAKENDID

1.1-1 komplekt: 35g pulbrit, 25g (20mL) vedelikku, méddulusikas,
segamisalus (No.20).

2.35g pulber ja mdddulusikas.

3.25g (20mL) vedelik pudelis.

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta véi nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud k&sna véi vatiga, loputa veega.

2.Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po66rdu vajadusel arsti
poole.

3.ARA SEGA erinevaidklaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

4.See toode pole méeldud taidiseks ega kondi tlesehitamiseks.

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

6. Harvadel juhtudel vdib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel péorduda arsti
poole.

Osad tooted kaesolevas IFU-s vdivad GHS' is (kemikaalide

Uhtne Ulemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega,
mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsioonvi altimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu seadmel.
Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

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

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

Soovimatu méju raport:

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 04/2023



