Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji™ |
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 (g/g) 1.8/1.0
Mixing Time (min., sec.) 20"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00”
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 2'30”
Finishing Time (37°C /99°F, after seating #30°
the restoration) (min., sec.)

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Luting

1) 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) DISPENSING OF POWDER AND LIQUID

a) The standard powder to liquid ratio is 1.8 g/1.0 g (1 level large scoop of powder
to 2 drops of liquid, or 1 level small scoop of powder to 1 drop 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 mixing pad. Using the plastic spatula, add all

the powder to the liquid. Mix rapidly for 20 seconds.

Note :

When mixing smaller amounts, mix rapidly for 15-20 seconds.

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

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.

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 /
39-77°F).

SHADE
Light yellow

PACKAGES

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

2) Bottle of 35 g powder with double-ended powder scoop.

3) Bottle of 25 g (20 mL) 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:
https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

Last revised : 04/2025

Mpeawn ynotpeba, BHUMATENHO
npoYeTeTe MHCTPyKLMKTE 3a ynotpeba.

-
GC Fuji™ I
PEHTITEHOKOHTPACTEH [TIAC-MOHOMEP 3A LIUMEHTUPAHE

[a ce n3nonasa camo OT ieHTanHN nekapu, Cnassainku MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba.

MPEMNOPBYUTENHU UHOUKALUN

1) LIMMeHTUpaHe Ha MeTarlHn 1 C MeTariHa OCHOBA UHIEH, OHMeN, KOPOHKN, MOCTOBE,
wmdrose.

2) LiuMeHTMpaHe Ha 13UAN0 KEPaMUYHU KOPOHI 1 MOCTOBE OT BICOKO YCTOMYMBA
Kepamuka (LIMpKOH1EBW).

KOHTPAMHAUKALIUU

1) IMpeKTHO NyNMHO NoKpUTHe.

2) He nanonseaiiTe npu nauneHTV ¢ yCTaHOBEHM aneprum KbM rnac-noHomepeH
LMMEHT.

CbCTAB
Mpax: $ryopo-anyM1HO-CUNMKATHO CTHKIIO0, NOMMaKpUIosa KUcenuHa, MUrMeHT
TeunocT: Boaa, nonuakpunosa kucenuHa, kapbokcunosa kucenuHa

HACOKMU 3A YNOTPEBA

CboTHOLLEHMe npax/TeqHocT (g/g) 1,8/1,0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 20"
Bpeme 3a pabota (MUH,cek.) 200"
HeTHO Bpeme Ha BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F) (MuH., cek.) 2'30”
OkoH4aTenHo huHMpaHe 430"
(37°C/99°F, cnen nocTaBsiHETO Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO)(MUWH,CEK.)

1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, LiumeHTupare

1) NOOrOTOBKA HA 3bBA
a) MogroteeTe 3b6a No 0b6KU4aNHUSA Ha4YMH. 3a MOKPUBAHE Ha nynnata u3nonasanTe
Kanuues XuapoKeua.
6) Mouunctete npenapupanuTe 361 ¢ nemsa 1 Boga. B) MpomuiiTe 06uUnHo ¢ Boaa.
OTcTpaHeTe uanuLuHaTa
B) Bnara nonusanku ¢ namyyeH Tyndep unm ¢ HeXHo NpogyxsaHe ¢ obeamacneH
Bb3ayx. HE MPECYLWABAWTE. lMogroteeHnTe noBbpxHOCTY TpsiGea Aa
M3rnexaaT BnaxHm (Mbekasm).
2) NOArOTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBeperte ce, Ye Bb3CTaHOBSIBAHETO € MOATOTBEHO U TPETUPAHO CboBpasHo
VHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOANTENS.
3) PASMPEOENAHE HA MPAX U TEYHOCT
a) CbOTHOLLEHWETO Ha CTaHAAPTHUA npax kbM TeyHocTTa e 1,8 g/1,0 g (1 paBHa
ronsiMa IbXULA Npax KbM 2 Karnkv TeYHOCT N 1 paBHa Marka fbxuua npax
KbM 1 Karnka Te4HOCT).
6) 3a TOuHO pa3npepensHe Ha npax Neko fjokocHeTe GyTunkata BbPXy pbkata. He
pasknalyaiiTe u He obpbLuaiTe.
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B) [pbxTe TeyHata GyTunka BepTUKanHo 1 NpUTUCKanTe neko.
r) 3ateopete GyTunkuTe BeaHara crep ynotpe6a
4) CMECBAHE
Paz3nipeaenete npax v TEYHOCT BbPXY MOAMOXKKATA 3@ MUKCUpaHe. C nomoLuyTa Ha
nnacTmacosara Lnatyna go6aseTe Lenus npax B Te4HocTTa. CMeceTe 6bp3o 3a
20 cekyHau
Babenexka:
KoraTo cmecBaTe no-marnkv konuyectsa, cmecete 6bp3o 3a 15-20 cekyHau.
CwmeceTe NbpBaTa NopLMsA C Lsinata TEYHOCT 3a 5 CekyHau. BkrioyeTe ocTaHanara
yacT n pasbbpkanTe ctaparenHo 3a 15 cekyHau (06wio 20 cekyHam)
5) LUMEHTUPAHE
a) lMokpuiiTe BLTPELLHATa NOBLPXHOCT Ha BL3CTAHOBSIBAHETO C AOCTATLYHO
LUMMEHT 1 nocTaseTe BeaHara. BpemeTo 3a paboTa € 2 MUH. OT Ha4anoTo Ha
cmecsaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BucoknTeMnepaTypm Lie CKbCAT BpeMeTo
3a pabora.
6) Mpunoxete yMmepeH HaTUCK.
B8) 3anoyHeTe OTCTPaHSABAHETO Ha U3MMULLHUS LMMEHT, KOraTo CTaHe ryMoobpaseH.
r) PuHMpaHeTo Moxe Aa 3anoyHe 4 MuHyTU 1 30 cekyHaM crnea NnocTaBAHETO Ha
Bb3CTAHOBSBAHETO.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacTassHe ce Npenopbysa, CbXpaHaBaiTe Ha XMaaHo U TbMHO
mscTo (4-25°C / 39-77°F).

uBAT
CBeTno Xwbnto

OMAKOBKU

1) 1-1 Naket: 35 r nyapa, 25G (20 mn) Te4HOCT, ABYKpaiHa npaxoBa JibXuyKa,
noanoxku 3a cmeceae (Ne20).

2) Bytunka ¢ 35 rp Ha npax ¢ ABoiiHa NpaxoBa NbXuyka.

3) Bytunka ¢ 25 g (20 mn) TeyHocCT.

BHUMAHUE

1) B criyyait Ha KOHTaKT C OparnH1Te ThKaH! Nk Koxa, IpemMaxHeTe BeaHara
C namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxor. MpomuiiTe ¢ Boga. 3a Aa naberHete
KOHTAKT, MOXe [ja u3nonasare kodepaam W/nnu kakaoso Macrio, 3a Aa u3onupare
OnepaLyoHHOTO Mosie OT KoXaTa UM OPaNHUTE ThKaHM!

2) B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ o4MUTe MPOMWIATE BeaHara ¢ BoAa M NoTbpceTe nekapcka
romoL.

3) HE cmecBaiiTe npaxa unu TEYHOCTTa C KOMMOHEHTU OT [APYry rnac-MoHOMepHN
LMMEHTH.

4) Toau NpoayKT He e nokasaH 3a 06TypaLun Unu narpaxaaHe.

5) NTnuHm npeanaskmn cpeactsa (MME) kaTo pbkaBuuM, Macka 1 Npeanasku ounna
BUHaru TpsibBa Aa 6baaT HoceHu.

6) B peaku cnyyan NpoAykTbT MOXe [la PeAn3BMKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y HAKOM
nauuenTu. Mpu TakuBa peakuuu, npekpatete yrotpeGaran noTbpceTe fiekapcka
nomoLy.

HsKoM NPOAYKTM, CNOMEHATN B HACTOALLMTE MHCTPYKLMM, MOraT Aa Gbaa onpeaeneHu
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiiTe ¢ MHPOPMALMOHHUTE JaHHN 3a
6€30MacHOCT HaNMYHK Ha:

https://www.gc.dental/europe

Te cblo Taka MoraT Aa GbaT usKckaHy oT Balums 4oCTaBuMK.

NOYUCTBAHE U OE3NHOEKLNA:

NO3UNPALL CUCTEMM 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA:

3a f1a ce n3bBerHe kKPLCTOCAHO 3aMbPCsBaHE MEXY NaLMeHTUTe, YCTPOICTBOTO
n3nckBa CpeaHo HMBO AeaunHdekumus. Begrara cnep ynotpeba nHcnekTupaiite
YCTPOVCTBOTO U €TMUKETA 3a BIioLABaHe Ha CbCTOSHUETO. M3XBbpreTe yCTPOMCTBOTO,
ako e yBpeaeHo.

HE MOTAMAWTE. Mounctetenobpe yCTPOICTBOTO, 3@ Aa Ce NPefoTBPaTh U3ChXBaHe
1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leanHdekumpaiite ¢ NPOAYKT 3a KOHTpON Ha
MHEKUNMTE CPEHO HMBO, PETNCTPUPAH3a 3APaBHM LIeNW, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanHuTe / HaLMOHaMNHUTE yKa3aHWs.

3a Pestome Ha 6e3onacHoCTTa 1 KIMHUYHOTO npeacTassHe (SSCP), mons, BikTe
6asara aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpkeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaagaHe Ha Hexenann edekTu:

Ako y3HaeTe 3a HsKakbB BI/ HeXenaH edekT, peakuus unu noaobHN cubutus,
BBL3HUKHANW oT ynotpeGaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIKOUYUTENHO Te3u, KOUTO He ca
13BPOEHU B Tasu MHCTPYKUMS 3a yroTpeba, Monsi, AoknaaBaiiTe r AMPEKTHO Ype3
CbLOTBETHATa CUCTEMA 33 BGAUTENHOCT, KaTo U3BepeTe NOAXOASILMS OpraH BbB BallaTa
CcTpaHa AOCTbIHM Ype3 CrieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO ¥ Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa GAUTENHOCT:

vigilance@gc.dental

Mo TO31 Ha4WH Lile AoNpUHeceTe 3a noaobpsiBaHe Ha Ge3onacHoCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa pepakums : 04/2025

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouZiti.

GC Fuji™ |
RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI FIXACNi CEMENT

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1) Cementovani inleji, onleji, korunek, mustkd a ¢epli na kovové bazi.

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

KONTRAINDIKACE

1) Pfimé prekryti pulpy.

2) Tento vyrobek nepouzivejte u pacientl s prokazanou alergii na skloionomerni
cement

SLOZENi
Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylova kyselina

NAVOD K POUZITI

Prasek/tekutina pomér (g/g) 1,8/1,0

Michaci ¢as (sek.) 20"

Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Gista doba tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30”
s haient finalniho zakongent

¢as zahdjeni finalniho zakonceni 230"

(37°C/99°F, po usazeni ndhrady) (min.sek.)

1ISO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, Fixace

1) PRIPRAVAZUBU
a) Pripravte zub béZnym zpisobem. Pro pokryti pulpy pouZijte hydroxid vapenaty.
b) Ocistéte pfipraveny zub pemzou a vodou.
c) Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite prebyte¢nou vihkost vatovym tamponem
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 KAPALINY
a) Standardni pomér prasku a kapaliny je 1,8 g/1,0 g (1 zarovnana velka odmérka
prasku na 2 kapky tekutiny nebo 1 zarovnana mala odmérka prasku na 1 kapku
tekutiny).
b) Pro pfesné davkovani prasku lehce poklepejte lahvickou o ruku. Netfeste ani
neprevracejte
c) Drzte lahev s tekutinou svisle a jemné ji stlacte.
d) Lahve ihned po pouZiti uzaviete.
4) MICHANI
Davkuijte prasek a tekutinu na mixingovou podlozku. Pomoci plastové stérky pridejte
v8echen prasek do tekutiny. Rychle michejte po dobu 20 sekund.
Poznémka:
PFi michani mensiho mnoZstvi rychle michejte po dobu 15-20 sekund.
Prvni ¢ast michejte s veSkerou tekutinou po dobu 5 sekund. Vmichejte zbyvajici ¢ast
a dukladné michejte po dobu 15 sekund (celkem 20 sekund).
5) CEMENTOVANI
a) Pokryjte dostateGnym mnoZstvim cementu vnitini povrch nahrady a okamzité
usadte.
Pracovni ¢as je 2 minuty od zagatku michani pfi teploté 23°C (73,4°F). Vyssi
teplota zkracuje pracovni ¢as.
b) UdrzZujte mirny tlak.
c) Zaénéte s odstranénim prebyte¢ného cementu kdyZ se jevi jako ,gumovy”.
d) Zakoncovani mize byt zahajeno 4 minuty 30 sekund po usazeni nahrady.

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté (4-25°C / 39-77°F).

ODSTIN
Svétle Zluta

BALENI

1) 1-1 baleni: 35 g prasku, 25 g (20 ml) prasku, oboustranna odmérka na prasek,
michaci podlozky (€. 20).

2) Lahev 35 g prasku s oboustrannou odmérkou prasku.

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

UPOZORNENI

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

2) V pfipadé kontaktu s oc¢ima ihned proplachnéte vodou a vyhledejte odborného
lékare.

3) NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich cementii.

4) Tento produkt neni uréen na vypiné nebo dostavby.

5) Vzdy pouZivejte ochranné pomucky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

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

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:
https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: . 3

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni troven dezinfekce.
Ilhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné
odistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Souhrn bezpecnosti 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 Gginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim uéinku, reakci ¢i podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,

které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to pfimo prostrednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkd patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery
je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpusobem prispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 04/2025

Prije uporabe pazljivo procitati upute za
uporabu.

SETM
GC Fuji™ I
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
Cvrstoce.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekrivanje pulpe.

2) Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
staklenoionomerne cemente.

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

UPUTE ZA RAD

Omijer prasak/ tekucina (g/g) 1,8/1,0
Vrijeme mijeSanja (sek) 20"
Radno vrijeme (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"
Vrijeme pocetka zavrdne obrade (37°C/99°F, nakon postavljanja 4307
protetskog rada) (min., sek)

1SO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje.

1) PREPARACIJA ZUBA

a) Zub preparirati na uobicajeni nac¢in. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij-hidroksid.

b) Zub odistiti plovuécem i vodom.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim puhanjem stlacenim
zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu 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 omjer praska i tekucine je 1,8 g/ 1,0 g (1 poravnata velika mjerna
Zlica pradka na 2 kapi tekucine ili 1 poravnata mala mjerna Zlica praska na 1
kap tekucine).

b) Za togno doziranje praska, lagano lupnuti bocicom o dlan. Ne tresti ili preokretati.

c) Bocicu s teku¢inom drzati okomito i lagano stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah nakon uporabe.

4) MIJESANJE

Prasak i tekucinu staviti na podlogu za mijeSanje. Pomocu plasti¢ne lopatice dodati

sav prasak u tekucinu. Mijesati brzo 20 sekundi.

Napomena:

Kod mijeSanja manijih koli¢ina mije$ati brzo 15-20 sekundi.

Prvi dio pomijesati sa svom teku¢inom 5 sekundi. Dodati preostali dio i temeljito

mijesati 15 sekundi (ukupno 20 sekundi).

5) CEMENTIRANJE

a) Unutrasnju povr$inu nadomjestka premazati dovoljnom koli¢inom cementa
i odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 2 minute od pocetka mije$anja pri
temperaturi od 23°C. Vi$e temperature skra¢uju radno vrijeme.

b) Zadrzati umjereni pritisak.

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

d) Zavrsna obrada mozZe zapoceti 4 minute i 30 sekundi
nakonpostavljanjaprotetskog rada.

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

BOJA
Svjetlozuta.

PAKIRANJE

1) 1-1 pakiranje: 35 g praska, 25 g (20 ml) tekucine, dvostruka Zlica za prasak, podloge
za mijeSanje (br. 20).

2) Bogica od 35 g praska s dvostrukom Zlicom za prasak.

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

UPOZORENJE

1) U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti vatom ili spuzvom
namocenom u alkohol. Dobro isprati vodom.

2) U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lje¢nika.

3) NE MIJESATI prasak i tekucinu s drugim staklenoionomernim materijalima.

4) Ovaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradnji.

5) Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za
lice, treba uvijek nositi.

6) U rijetkim sluCajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost. U slu¢aju takvih
reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti lijecnika.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni
prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na: https://www.gc.dental/
europe Takoder su dostupnikod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA:

kako bi se izbjeglo onecis¢enje izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno
upotrebljivo pakiranje i oznaciti oStecenja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.

Temeljito ogistiti 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

Izvje$¢ivanje o nezeljenim ugincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora,
odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sliedece 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 : 04/2025

Hasznélat el6tt az Gtmutat6t
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ |
RADIOPAK, UVEGIONOMER RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a megadott
felhasznélasi teriileteken.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1) Fém inlay-k és onlay-k, valamint fémvazas koronak, hidak és csapok régzitése.
2) Magas er6sségi (cirkoniumvazas) teljes keramia

3) koronék és hidak rogzitése.

ELLENJAVALLATOK

1) Direkt pulpasapkazas.

2) Kertilje a termék hasznalatat tiveg-ionomer cementre
OSSZETETEL

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

HASZNALATI UTMUTATO

Por/folyadék arany (g/g) 1,8/1,0
Keverési id6é (mp) 20"
Munkaidé (23°C/73°F) (perc, mp.) 2'00”
net kétési idd (37°C/99°F) (perc, mp.) 2'30"
Finirozas megkezdésének ideje

(37°C/99°F, a helyredllitas behelyezése 4'30"
utén) (perc. mp)

1SO 9917-1 Uveg polyalkenoate cement, Ragasztas.

1) AFOG ELOKESZITESE

a) Preparélja a fogat a megszokott moédon. Pulpasapkézashoz alkalmazzon
kalcium-hidroxidot.

b) Az elékészitett fogat horzskével és vizzel tisztitsa meg.

c) Alaposan &blitse le vizzel, majd egy vattagombéccal vagy enyhe olajmentes
légarammal szaritsa le a felilletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
Legjobb, ha a preparalt fellilet nedvesnek tinik (csillog).

2) AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg rola, hogy a helyredllitast a gyarté utasitasainak megfeleléen
kezelték és készitettek eld. .

3) APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyado por-folyadék arany: 1,8 g/1,0 g (1 nagy adagoldkanal por 2 csepp
folyadékhoz vagy 1 kis adagolokanal por 1 csepp folyadékhoz).

b) A por pontos adagolésat elérheti, ha az liveget hasznalat el6tt a kezéhez Gtdgeti.
Ne razza fel vagy keverje meg a port.

c) Tartsa a folyadék (ivegét fliggélegesen és gyengén nyomja dssze.

d) Az livegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.

4) KEVERES
A szlikséges mennyiség( port és folyadékot mérje ki a kever6tdmbre. A miianyag
spatula segitségével a telies pormennyiséget adja a folyadékhoz, majd 20
masodperc alatt intenziven keverje dssze.

Megjegyzés:

Kisebb mennyiségek keverésekor 15-20 masodpercig keverje gyorsan.

A por egyik felét keverje el — 5 masodpercen keresztiil - a teljes
folyadékmennyiséggel. Ekkor adja hozza a por masik felét, majd az egészet keverje

Ujabb 15 méasodpercig. (A teljes keverési id6 20 masodperc.

5) ROGZITESI TECHNIKA

a) Megfeleld vastagsagban vigye fel a cementet a helyreallitas belsé feliiletére,
és azonnal illessze a helyére.A munkaidd a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc
23°C-o0s (73,4°F) homérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csdkkenti a
munkaidét.

b) Abeillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.

c) Afelesleges cement eltavolitasat akkor kezdje meg, amikor az anyag gumiszer(
allapotot ért el.

d) Afinirozast a helyreallitas beillesztése utan 4 perc 30 masodperc elteltével
kezdheti el.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivos (4-25°C / 39-77°F). helyen tarolandé.

SZINARNYALAT
Vilagossarga

KISZERELES

1) 1-1 csomag: 35 g por, 25 g (20 ml) folyadék, két végli por adagolékanal, kever6tomb
(No0.20).

2) 35 g por, két végli por adagolokanal.

3) 25 g (20 mL) folyadék.

FIGYELMEZTETES

1) Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerlil, azonnal tavolitsa el
alkoholba martott szivacs vagy vattadarabbal. B6 vizzel éblitse le. Az érintkezés
elkeriilése érdekében kofferdam vagy kakaoévaj hasznalata ajanlott a beavatkozas
teriiletének a szajnyalkahartyatdl vagy bortél torténd izolalasara.

2) Amennyiben az anyag szembe kertiilne, azonnal 6blitse ki és forduljon orvoshoz.

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

4) Az anyag toméskészitésre vagy csor épitésre nem alkalmazhatd.

5) Osobna zastitna sredstva, kao sto su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za
lice, treba uvijek nositi.

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

Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozod jon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi
cimen érhetéek el: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztferté zések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szinti dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellendrizze az eszkoz és a cimke sérteflenségét. Amenn yiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
megtapadasanak vagy ras zaradasanak elkeriilésére. Fert6tlenitse egészségiigyben
regisztralt kézepes szintl infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis/
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék
hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban
talalhatd felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi
linken tudja kivélasztani az On orszaganak megfeleld hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmezteté szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva : 04/2025

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) Osadzanie wktadéw, naktadéw, koron, mostéw i wktadéw korzeniowych na bazie
metalu

2) Osadzanie petnoceramicznych koron i mostow

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: Szkio fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment
Plyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek/ptyn (g/g) 1,8/1,0
Czas mieszania (sek.) 20"
Czas pracy (23°C/73°F) (min., sek.) 200"
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"
Czas do rozpoczecia ostatecznego

opracowania (37°C/99°F, po osadzeniu 4'30”
odbudowy) (min, sek.)

I1SO 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 zgb pumeksem z wodg
c) Sptukac doktadnie wodg. Osuszy¢ wacikiem lub delikatnym strumieniem
powietrza bez dodatku smaru. NIE PRZESUSZYC. Przygotowane powierzchnie
powinny by¢ lekko wilgotne (I$nigce).
2) PREPARACJAODBUDOWY
Upewnic sie, ze uzupetnienie protetyczne zostato przygotowane i opracowane
zgodnie z zaleceniami producenta.
3) DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU
a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 1,8 g/1,0 g (1 duza miarka
proszku na 2 krople ptynu lub 1 mata miarka proszku na 1 kroplg ptynu).
b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, nalezy lekko uderzy¢ butelkg o dtor.
Nie wstrzgsac ani nie odwracac.
c) Butelke z ptynem nalezy trzymac pionowo i delikatnie $cisna¢.
d) Butelki nalezy zamyka¢ bezposrednio po uzyciu.
4) MIESZANIE
Proszek i ptyn odmierzy¢ na bloczku do mieszania. Uzywajac plastikowej szpatutki
calg ilo$¢ proszku dodac do ptynu. Miesza¢ energicznie przez 20 sekund.
Uwaga:
W przypadku mieszania mniejszej ilosci materiatu, mieszac¢ energicznie przez 15-20
sekund. Pierwsza porcje proszku zmieszac z catg iloscig ptynu w ciggu 5 sekund.
Dodac¢ pozostatg czg$¢ proszku i catos¢ doktadnie mieszac przez nastgpne 15
sekund (w sumie 20 sekund).
5) OSADZANIE UZUPELNIENAI
a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnie odbudowy dostateczng iloscig cementu i od
razu osadzi¢.
b) Czas pracy wynosi 2 minuty od poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze
temperatury skracajg czas pracy.
c) Uzupetnienie umiarkowanie docisngé.
d) Usuwanie nadmiaru cementu rozpoczaé, gdy materiat osiggnie gumowatg
konsystencje Opracowanie koncowe mozna rozpoczagé 4 minuty 30 sekund po
osadzeniu uzupetnienia.

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

ODCIEN
Jasnozotty

B 30000577-NV2311
ol IFU FUJI | EEP

or

OPAKOWANIA

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

2) Butelka z proszkiem 35 g i dwustronng miarkg

3) Butelka z ptynem 25 g (20 ml)

SRODKI OSTROZNOSCI

1) W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat niezwtocznie usungé
gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ starannie woda. Aby unikngé
kontaktu, do odizolowaniapola operacyjnego od skory lub bfony $luzowej mozna
zastosowac 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 wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac 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:

https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZVSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakaZzenia migdzy pacjentami nalezy poddawac produkt dezynfekcji na $rednim
poziomie. Aby unikng¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga
dezynfekcji sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH.

Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajacych. Dezynfekcje wykonywac 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 si¢ z nami
pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatar niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktdre nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny 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 sposob przyczynisz sig do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 04/2025

inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

FETM
GC Fuji™ I
CIMENT IONOMER DE STICLA PENTRU CIMENTARE, RADIOOPAC

Ase 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 Tn 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

AMBALARE

1) Pachet 1-1: 35 g pulbere, 25 g (20 mL) lichid, spatuld pentru pulbere cu capat dublu,
hartie de amestec (No.20).

2) Flacon de 35 g pulbere cu spatuld pentru pulbere cu capét dublu.

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

ATENTIE

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

2) In 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) In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Dacé 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:

https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE Sl DEZINFECTARE: N

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.

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 s& 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 utilizérii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct cétre 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 cétre sistemul nostru de control

intern:

vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data : 04/2025

BHUMaTEMNbHO NPOYNTaNTE UHCTPYKLMIO
nepea npUMeHeHnem.

Hl
GC Fuji™I
PEHTTEHOKOHTPACTHbIN CTEKNOVUOHOMEPHbIV ®UKCUPYIOWMNIA LIEMEHT

JAnsi MCnonb30BaHNs TOMbKO CNeLmanicToM-CTOMaTONoroM B COOTBETCTBUM C
MOKa3aHUAMU K NPUMEHEHMHO.

NMOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

1) mMKCaLlMH MeTannu4yecknx nnu MetTannokepammyeckux KOPOHOK, MOCTOBUAHBIX
KOHCTPYKLIMIA, BKNaAOK, HaKnaaokK, WTnhToB.

2) dukcaums GeameTannosbix KOPOHOK 1 MOCTOB U3 BbICOKONPOYHbIX TUMOB KEPaMUKU
(kapkachl U3 okcuaa LIMPKOHWS).

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1) MpsiMoe nepekpbITUE Nynbbl.

2) He 1cnonb30BaTh y NaUMEHTOB, MMEIOLIMX B aHAMHE3e annepryio Ha
CTEKINONOHOMEPHBIE LIEMEHTBI.

COCTAB
Mopowwok: ®TopoantoMocunMKkaTHoe CTeKNo, Nonnakpunosas K1cnoTa, MUrMeHT
XunakocTb: Boaa, nonuakpunosas kucnora, kap6oHosas kucnota

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

INDICATII DE FOLOSIRE CoOTHOLLIEHNE NOPOLLOK/ KUAKOCTb (/) 1,8/1,0
Raport pudra/lichid (g/g) 1,8/1,0 Bpewms samelnsarus (cek) 20"
Timp de amestecare (sec.) 20" Pa6ovee Bpems (23°C/73°F) (MuH., Cek.) 200
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) 200" 41cToe Bpemsi cxBaTbiBaHust (37°C/99°F) (MuH., cek.) 2'30"
Timp net de realizare a prizei (37°C/99°F) (min., sec.) 2'30" Bpewmn Hadana uHuLHOA 06paGoTku (MuH, Cex) 4'30”
(37°C/99°F, nocne npunacoBKk1 KOHCTPYKLIN)

Timp final de incepere a finisarii (37°C/99°F, dupa ce restaurarea . N =

L . 430 1SO 9917-1 CTeknononuankeHaTHbIi LeMeHT, GrkcupytoLLmin matepuarn
face priza) (min.sec.)

1SO 9917-1 Ciment de sticla polialkenat, Cimentare

1) PREGATIREA DINTELUI

a) Pregatiti dintele in mod obisnuit Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.

b) Curatati dintele folosind o freza si apa.

c) Clatiti bine cu apa. Indepartati umezeala Tn 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 PULBERII $I A LICHIDULUI

a) Raportul standard pulbere/ lichid este de 1.8 g/1.0 g (1 masura mare, rasa, de
pudra la 2 picaturi de lichid sau 1 masura mica, rasa, de pudra la 1 picatura de
lichid).

b) Pentru o dozare exacté a pulberii, loviti usor flaconul in palma. Nu agitati si nu
rasturnati flaconul.

c) Mentineti flaconul de lichid in poztie verticald si apasati usor.

d) Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.

4) MIXAREA

Dozati pulberea si lichidul pe hartia de amestec. Cu ajutorul spatulei de plastic

adaugati toata pulberea in lichid. Mixati rapid timp de 20 secunde.

Notéa:

Atunci cand amestecati cantitéti mai mici, mixati rapid timp de 15-20 secunde.

Mixati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 5 secunde. Incorporati partea

rémasa si amestecati bine timp de 15 secunde (in total 20 secunde).

5) CIMENTAREA

a) Acoperiti suprafata interna a restaurérii cu o cantitate suficientd 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, a se depozita in locuri rdcoroase si
ntunecate (4-25°C / 39-77°F).

NUANTE
Galben deschis

Cl 30000577-NV2311
E' IFU FUJI | EEP

]}

1) NOArOTOBKA 3YBA

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHSs CTaHAAPTHYIO TeXHUKY. [Ins nepekpbiTs
nynbibl UCMONB3YATE FMAPOOKUCH KasbLMs.

b) OunctuTe oTNpenapupoBaHHbIi 3y6 C NOMOLLbIO NeM3bl U BOAbI.

c) TwartenbHo npomoiiTe Boaoii. MpocywnTe 5

d) BaTHbIM TamrnoHom unu cnerka obayiite Bosgyxom. HE MEPECYLLVBAUTE.
MogroToBneHHas NoBEPXHOCTL 3y6a AOMmKHa BbIMMSAAETL BriaxkHow (bnecTsiwen).

2) NOArOTOBKA PECTABPALIA
Y6epuTech, 4To opToneauyeckast KOHCTPYKUUsi obpaboTaHa v NofroToeneHa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMEIA MPOM3BOAMTENS.

3) NOArOTOBKA MOPOLKA N XXUAKOCTW K SAMELLNBAHUIO

a) CraHgapTHOe COOTHOLLIEHNE NOPOLLIOK/ XnakocTb coctaensiet 1,8 1/ 1,0 1 (1
nonHas (6e3 ropku) Gonbluas MepHas NoxKa nopoLUKa Ha 2 Kansu XuakocTH,
nn6o 1 nonHas (6e3 ropku) ManeHbkas MepHasi noxka nopoLuka Ha 1 kanmno
KUAKOCTH).

b) [ns 6onee TOYHO [O3MPOBKY Nepes KaXabIM B3STUEM NOPOLLKa
BCTPsiXMBaliTe ByTbINOYKY, Crierka NoCTyKMBasi €10 0 NafoHk. He Tpsicute 1 He
nepeBsopaunBaiTe.

©) ByThINOUKY C KMAKOCTBIO IEPXUTE BEPTUKArbHO U BbiABNMBANTE KWAKOCTE
OCTOPOXHO.

d) ByTbINOYKN NNOTHO 3aKpbiBaiTe cpasy e MOCne NCMONb30BaHUS.

4) BAMELUMBAHVE

MomecTuTe HEOBXOAMMOE KONUYECTBO MOPOLLIKA U XWAKOCTU Ha Bnok Ans

3amelumBanus. [lo6aBbTe Cpasy BECh MOPOLLOK K XMAKOCTU. BbICTpo 3ameluaiite

NnacTukoBLIM LUNAaTenem B TeueHne 20 CekyHA.

Mpumevanue:

Hebonblune o6bembl 3amelunBaiite 6bICTpo B TeueHne 15-20 cekyHa. 3ameluaiite

nepByto MOPLMIO CO BCEM KMAKOCTLIO B TedeHne 5 cekyHa. 3atem fobaBbte

OCTaBLUMICS NOPOLLOK U TLLATENBHO 3aMeluaiiTe BeCb MaTepuan B TedeHue eue 15

cekyHp (obLiee Bpemsi - 20 cekyH).

5) TEXHUKA ®UKCALINA

a) MokpoiiTe BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTL (PUKCUPYEMON KOHCTPYKLMN AOCTATOUHBIM
Cnoem LieMeHTa v cpasy npuctynaiTe K ukcauun. Paboyee Bpemsi coctaBnsiet
2 MWH OT Havana 3amelumBaHusi npu 23°C (73,4°F). MoBbileHne TemnepaTypbl
cokpaliaet paboyee Bpems.

(o] fiTe yMepeHHoe A X

¢) HauuHaiite ynanste u3BbITOK LIeMeHTa Ha peanHonoao6HoN ctagun
OTBEPKAEHNS.

d) ®uHnwHas obpaboTka MoXeT 6biTh NponaseaeHa Yepes 4muH 30 cek nocne
Havana ukcaumum.

XPAHEHUE
ﬂ]‘lﬂ noaaepXaHusa onTUManbHbIX paGOHMX KayecTs, XpaHWTb B NPOXfiagHOM TEMHOM
mecTe (4-25°C / 39-77°F).

UBET
CaeTno-xentbiit

YMNAKOBKA

1) Ynakoska tuna 1-1: 35 r nopotuka, 25 r (20 Mn) )uaKoCTH, [BYCTOPOHHSIS NoXKa Ans
nopotuka, 6rnok ana samewmsanns (Ne 20).

2) ByTbinoyka 35 r nopoLuka ¢ ABYCTOPOHHEN NIOXKOI Ansi NOpOLLKa.

3) ByTbinoyka 25 r (20 mMn) nakocTu.

BHUMAHUE

1) B cnydae koHTaKTa C TKaHSIMU MOMOCTM pTa U KOXei, HeMeaneHHo yaanuTe rybkoit
WNN BaTHBIM
TaMMoHOM, CMOYEHHbIMU B cnnpTe. MpomoiiTe Boaoit. Ytobbl nsbexars nonagaxvs
marepuana Ha CrIn3unCTbIe 1 KOXY, UCronbayiTe pabGep-Aam u/uim Macio kakao.

2) B cnyyae nonagaHwvs B rnasa, HeMeIeHHO NPOMONTe UX BOLOI 1 obpaTtutecs k
Bpayy.

3) HE CMELUMBAWTE nopoLuLoK Ui XUAKOCTb C KOMMOHEHTaMM ApyTiAX
CTEKINONOHOMEPHbIX LIEMEHTOB.

4) OTOT MaTepuan He MOXeT UCMNONb30BaTLCH B Ka4eCTBe NIOMBUPOBOYHOMO LieMeHTa
MY ANs BOCCTAHOBMNEHUS KynbTy 3y6a.

5) Mpu paGoTe Bcerga UCMonb3yinTe CPeACTBa UHAUBIUAYaNLHON 3awuTel (PPE) -
nepyaTku, 3alUTHBIE MaCKM, 3aLNTHbIE O4KM.

6) B peqkux criyyasx y HeKOTOpbIX NaLMeHTOB Habnioganack noBblleHHast
UyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B criyyae BOHUKHOBEHUS! annepruieckux peakuuit
HEoBXOAMMO MPeKPaTUTh UCMOMb30BaHUE MaTepuasna u 06paTuTLCs K Bpady
COOTBETCTBYIOLEN C N eLnanu3aLnm.

HekoTopele NpoayKThi, ynoMUHaeMble B HAcTOsLLEN VIHCTPYKUnM, MOryT GbiTb
KnaccuunUMpoBaHbl Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHol Ha rnobanbHom
YPOBHE CUCTEMOI KnaccuduKaLi 1 MapkupoBkU XuMuyeckux sellects (GHS).
O6s13aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOWMMM MacnopTamu GesonacHocTi
(safety data sheets), nocTynHbIMK No ccbinke: https://www.gc.dental/europe Macnopra
6€30MaCHOCTI MOXHO Takxke 3anpocuTh y Ballero noctasLyuka.

OYULLEHWE N OE3UHOEKUNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbIANA N3BEYEHNA

MATEPWAJIOB: Bo n3bexaHnenepekpecTHoi nepeaaqn MUkpohnopbl OT naumeHTa k
NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX cUCTeM TPeGyIoT NPOBEAEHNs AE3MHMEKLIMM NPOM
@XKYTOYHOTO YPOBHS. Cpasy nocre NPUMEHEHWs! IPOBEPLTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME
MeTKM Ha NPeAMET NOBPEeXAeHNA. B criyyae obHapyxeHWsi NOBPEXAEHU HEMEANEHHO
npeKpaTuTe UCMOMb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE NOrPY>XATb B XXMAKOCTb. TwarensHo ouuwanTe MHCTPYMEHT BO n3bexaxue
06pasoBaHusi CKOMNEHWIA 3arpASHAIOLLUX YacTuUL, U UX NOCNEeAYHOLLEro NPUChIXaHNs

K MOBEPXHOCTM MHCTPyMeEHTa. [pon3soanTe AesnHekumIo, NCronb3ysonobpeHHbie
opraHamu 3apaBooXpaHeHusi cpeacTea I/IH¢eKLlI/IOHHDI'O KOHTPONsi, peKOMeHAO0BaHHble
Ana nposeaeHus l:leSIAHCbEKLLIAI/I NPOMEXYTOYHOro YPOBHSA; B nNpouecce nposeaeHus
/Zle3l4Hd.)eKLll4M coﬁmoname COOTBETCTBYIOLLNE HOpMaTUBbLI pEI’MOHaJ‘IbHOI’O/
HauMoHanbHOro NPaBoBOro perynnupoBaHns.

[ns nonydyexns kpaTkoi UHopmaLmm o 6e30NacHOCTU U KIMHUYECKOM
appekTuBHOCTM (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase AaHHex EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxuTeck ¢ Hamu no agpecy Regulatory.gce@
ge.dental

MH¢0pMauMH 0O HexenaTenbHbIX CO6bITl45lX, KOTOpbl€ UMEIT NPU3HaKn
He6nar0anﬂTHoro coBbITUS (MHLlVI,CleHTa) NpKn NCnonb30BaHUN BbllEHa3BaHHOIO
MaTepuana Ha Tepputopuu Poccuiickoin defepaunm, MoxXeT BbiTb HanpaeneHa
YNONHOMOYEHHOMY

npeacTaeuTento npoussogutens 8 PO, 000

«KpachTBai Papmax: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru,

129626, . Mocksa, yn. 3-1 MbITUlMHCKas, 4. 16,

cTpoenue 60, komHata 30, nomellerue |, aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakums : 04/2025

Pred pouzitim si dékladne
preditajte ndvod na pouZitie.

GC Fuji™ I
RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY FIXACNY CEMENT
Na pouzitie len zubnym lekarom v indikéciach na pouzitie.

DOPORUCENE INDIKACIE

1) Cementovanie vSetkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek, mostikov a capov.

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
Pradok: Fluér-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 (23°C/73°F) (min., sek.) 200"
Cisty &as tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"
Zaciatok konecného opracovania (min., sek.) 230"

(37°C/99°F, po dosadeni nahrady)

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Cementovanie

1) PRIPRAVA ZUBA

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

b) Pre presné davkovanie prasku jemne poklepte flastickou o ruku. Netraste fiou
ani ju neobracaijte.

c) Dékladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysuste vatovym tampénom alebo
jemne vyfiknite vzduchom. NEPRESUSAJTE. Preparovany povrch by sa mal
javit vinky (leskly).

2) PRIPRAVA NAHRADY
Uistite sa, Ze nahrada je vyhotovena a predpripravena podla instrukcif vyrobcu.
3) DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 1,8 g/ 1,0 g (1 velka zarovnana odmerka
prasku na 2 kvapky tekutiny, alebo 1 mal& zarovnana odmerka prasku na 1
kvapku tekutiny).

b) Pre presné davkovanie prasku jemne poklepte flastickou o ruku. Netraste fiou
ani ju neobracaijte.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a jemne ju stlacte.

d) Frasticky hned po pouziti uzavrite.

4) MIESANIE

Nadavkuijte prasok a tekutinu na podlozku na mie$anie. Pomocou plastovej $pachtle

pridajte vSetok prasok do tekutiny. Rychlo miesajte po dobu 20 sekuind.

Poznamka:

Pri mieSani mensich mnozstiev miesajte rychlo po dobu 15-20 sekund.

Prvu ¢ast miesajte so v8etkou tekutinou po dobu 5 sekund. Pridajte zvy$nu ¢ast a

dokladne premiesajte 15 sekund (celkovo 20 sekdnd).

5) CEMENTOVANIE

a) Aplikujte dostatoéné mnozstvo cementu na vnatorny povrch nahrady a okamzite
ju nasadte. Pracovny Cas je 2 minuty 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 moZete zacat' 4 minuty 30 sekund po usadeni nahrady.

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

ODTIEN
Svetlo Zity

BALENIE

1) 1 -1 balenie: 35 g prasok, 25 g (20 ml) tekutina, obojstranna odmerka na prasok,
podlozky na mieanie. (No. 20).

2) Frasticka - 35 g prasok s obojstrannou odmerkou na prasok.

3) Frasticka — 25 g (20 ml) tekutina.

UPOZORNENIE

1) V pripade kontaktu s Gstnou dutinou alebo koZou ihned odstrarite $pongiou alebo
vatou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou. Na izolaciu operaného 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, ruska a ochranny kryt oci.

6) V ojedinelychpripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u niektorych oséb. Ak sa
vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

Niektoré vyrobkyuvadzané v navode na pouzitie, moézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS.

Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
https://www.gc.dental/europe

MbzZete ich tiez ziskat od svojho dodavaterla.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) )

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi vyZaduiju tieto davkovacie systémy strednu - drover
dezinfekcie. lhned po pouZziti 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 neci stét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej urovni 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

Hiasenie neZiaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnl akékolvek neZiaduce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri
pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na pouzitie,
oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujicom 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 : 04/2025



Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

-
GC Fuji™ I
RADIOOPACNI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA LEPLJENJE

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE
1) Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, previek, mostickov in zaticev.
2) Cementiranje mocnih (cirkonijevih)polno kerami¢nih prevlek in mosti¢kov.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktna kritja pulpe.

2) Izogibajte 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 ¢vrstoée  (na osnovi od
cirkonijuma).

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekriivanje pulpe.

2) Izbegavati 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

Mepepn 3acTocyBaHHAM yBaXHO
npoynTaiiTe iIHCTPYKLilO 3 BUKOPUCTaHHS.

FETM
GC Fuji™ I
PEHTITEHOKOHTPACTHW CKINOIOHOMEPHUY LLEEMEHT AN ®IKCALI

ﬂﬂﬂ BWKOPUCTaHHA nuwie J'IiKapﬂMM-CTOMaTOJ'IOI’aMM Yy BUNagkax 3a nokasaHHamMu 4o
3aCTOCYBaHHSI.

PEKOMEH[OBAHI MOKA3AHHSA

1) dikcauis BKNagok, Haknaaok KOPOHOK, MOCTOBWUAHUX NPOTE3iB Ha MeTaneBoMy
Kapkaci Ta MeTaneBux LWTUTIB.

2) dikcauisi kepami4H1X KOPOHOK Ta MOCTIB Ha Kapkaci nigBuLLieHOT MiLyHOCTi (OKeua
LIMPKOHIt0).

NMPOTUMOKA3AHHA

1) MpsiMe NepekpUTTS Nynbnu.

2) He BuKop1CTOBYBATH AN NaLIEHTIB 3 NiATBEPIKEHOI aneprieio Ha CKNoioHOMepHI
LemMeHTH

CKNnAQ
Mopowok: ®TopaniomocunikaTHe cKno, noniakpunosa KUCnoTa, NirMeHT.

UPUTSTVOZA UPOTREBU Piguna: Boga, noniakpunosa kucnorTa, kap6oHoBa kucrnota
Razmerje prah | tekocina (gl 1,8/1,0 &
{ P‘ (gl9) Odnos prah / tetnost(g/g) 1.8/1,0 BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHS!
Cas mesanja (sek.) 20 Vreme mesanja (sek) 20" — N
— - CniBBiaHOLIEHHS nopoLwok/ piauHa (r/r)
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 200 Vreme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 200" Uac sami (ceK) 1.8/1,0
y :
neto ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30" Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30" Yac 3amillyBaHHs (ceK.) 20"
Pricetek Casa za obdelovanje 307 Vreme pocetka zavr$ne obrade (37°C/99°F, posle postavijanja 430° Po6ounin yac (23°C/73°F)(xB., cek.) 2'00"
(37°C/99°F, ko se restavracija strdi) (min., sek.) protetskog rada) (min, sek) MosHuWi yac TBepaiHHs (37°C/99°F) (min., sec.) 2'30"
1SO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Cementiranje. 1SO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje Hac sateeppiktA (37°C/99°F, nicns 430"
BCTaHOBMEHHS KOHCTPYKLIT Ha micue) (XB., cek.)
1) PREPARACIJAZOBA 1) PREPARACIJA ZUBA . N . .
a) Zob pripravite na obicajen natin. Za zasgito pulpe uporabite kalcijev hidroksid. a) Pripremite zub uobicajenom tehnikom.Za prekrivanje pulpe koristite kalcijum- ISO 9917-1 CknoioHomepHu¥ LiemeHT, Pikcavis
b) Pripravljeni zob ogistite s plovcem in vodo. hidroksid.

c) Mocno sperite z vodo. Viske vode odstranite sgomoéjo vatne kroglice ali nezno
spihajte z zrakom, ki ne vsebuje olja. NE IZSUSITE. Pripravljena povrsina na bo
vlazna (svetlikajoca).

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 1,8 g /1,0 g (1 velika merica
praska na 2 kapljici tekocine ali 1 majhna merica praska na 1 kapljico tekocine).

b) Za pravilnej$e razdeljevanje prahu nezno udarite s stekleni¢ko ob roko. Ne
stresaijte je ali obracajte.

c) Steklenicko s tekocino drzite vertikalno in jo nezno stisnite.

d) Steklenicki po kon¢ani uporabi takoj zaprite.

4) MESANJE

Na mesalno podlogo nanesite prasek in teko¢ino. S pomocjo plasti¢ne spatule

dodaijte ves prah tekocini. Hitro mesaijte 20 sekund.

Navodilo:

Pri me$anju man;jsih koli¢in mesajte hitro 15-20 sekund

Pri mesanju vecjih koli¢in razdelite prah na dva enaka dela. Prvi del mesajte s

tekocino 5 sekund. Dodajte $e preostali prah in vse skupaj mo¢no 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 zaénete 4 minute in 30 sekund po strditvi restavracije.

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

BARVA
Sveflo rumena

PAKIRANJE

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

2) Steklenicka s 35 g prahu z dvostransko Zlicko za prah.

3) Steklenicka s 25 g (20 ml) tekogine.

OPOZORILO

1) V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo ga takoj odstranite z gobo ali
vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo. Za preprecevanje 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 pois¢ite pomo¢ zdravnika.

3) NE mesajte prahu ali teko¢ine s komponentami drugih steklasto ionomernih
cementov.

4) Izdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.

5) Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala se
mora vedno uporabljati

6) V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro€i 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 navodilh za varno uporabo na:
https://www.gc.dental/europe

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 ¢e
so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temelijto ogistite
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

Porogilo o neZelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno 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: 04/2025

b) Pripremljen zub isperite vodom.

c) Isperite to vodom.Uklonite viSak 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) Standardna razmera praha i te¢nostije 1,8 g/ 1,0 g (1 ravna velika merna
kasicica praha na 2 kapi te¢nosti ili 1 ravna mala merna kasi¢ica praha na 1
kap te¢nosti).

b) Za tacno doziranje praha, lagano lupnuti bo¢icom o dlan. Ne tresti ili preokretati.

c) Bocicu sa te¢nosc¢u drzati vertikalno i lagano stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

4) MESANJE

Prah i te¢nost staviti na podlogu za me3anje. Pomocu plasti¢ne $patule dodati sav

prah u te¢nost. Mesati brzo 20 sekundi.

Napomena:

Kod mesanja manijih koli¢ina mesati brzo 15-20 sekundi.

Prvi deo pomesati sa svom te¢nos¢u 5 sekundi. Dodati preostali deo i detaljno

mesati 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 pocetka mesanja 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) Zavr$na obrada moZe da po¢ne 4 minuta i 30 sekundi posle postavljanja
protetskog rada.

CUVANJE
Za optimalno korid¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu (4-25°C
1 39-77°F).

BOJA
Svetlo zuta

PAKOVANJE

1) 1-1 pakovanje: 35 g praha, 25 g (20 ml) tecnosti, dvostruka kasicica za prah,
podloge za mesanje (br. 20).

2) Bogica od 35 g praha sa dvostrukom kasicicom za prah.

3) Bogica od 25 g (20 ml) te¢nosti.

UPOZORENJE

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

2) U slu¢aju kontakta sa o¢ima, odmah isperite vodom i potraZite lekarsku pomoc¢.

3) NE MESATI prasak i te¢nost s drugim glasjonomernim materijalima.

4) Proizvod nije namenjen za ispune ili izradu nadogradniji.

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

6) U retkim slucajevima proizvod mozZe izazvati

7) osetljivost kod nekih pacijenata.U tom slu¢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 tehnickom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takode su dostupni kod vaSeg dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova videkratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg
nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanj e i oznaditi
ostecenja ako ih ima. Ostec¢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 sli¢cnih dogadaja do
kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,
odabirom odgovarajuc¢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 pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija : 04/2025

1) MIArOTOBKA3YBY

a) BignpenapyiTe 3y6, 3acTocoBytoun TpaauLinHy MeToauKy. [Ans nepekputTs
nynbnn BUKOPUCTOBYITE MaTepiani Ha OCHOBI MAPOKCUAY KanbLiito.

b) OuuncTiTk BignpenapoBaHi 3y6u 3 4ONOMOrol nemsun Ta Boau.

c) PetenbHo npomuiite 3y6 Boao. Buaanite HaanuMLwKku BONOrW, MPOMOKHYBLUN
BaTHUM TamnoHom abo NpocyLIMBLIM NOBITPSIM 6e3 AoMILLIOK Macna nif
Hesenukum Tuckom. HE MEPECYLLYWTE. MosepxHst 3y6a noBuHa BUrMsAgaTi
Bororoto (6numwaty).

2) MIArOTOBKA OPTOMEANYHOI KOHCTPYKLIT
MepekoHaliTech B TOMY, LLIO OpPTONeANYHa KOHCTPYKUist Gyna nonepeaHbo obpobnexa
BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLUi BUPOGHMKa.

3) O3YBAHHA MNMOPOLKY TA PIOVHA

a) CraHfapTHe CniBBIZAHOLIEHHSI NOPOLUKY A0 piAnHK cTaHoBuTb 1,8 /1,0 1 (PisHo 1
Benuka MipHa noxka nopoLuKy Ha 2 kpanni pignHu abo pisHo 1 ManeHbka MipHa
NOoXKa MOPOLLKY Ha 1 Kpansio pianHu).

b) [ns To4HOro A03yBaHHA NOPOLLKY 3rierka NocTykalTe nnsLkoo o6 pyky. He
CTpyLLy/iTe Ta He NnepeBepTanTe.

c) Tpumaiite NAsLLKY 3 PiAVHOK BEPTUKANLHO Ta 06EPEeXHO CTUCHITL

d) BakpuitTe nnsiLeYkn oapasy Nicns BUKOPUCTAHHS.

4) BAMILYBAHHA

MoMmicTiTb NOPOLLOK i piAMHY Ha 3MiLLyBanbHy naneTy. BukopucTtoytoun

NNacTUKOBMIA LLNaTenb, AOAaiiTe BECb MOPOLLOK A0 piavHu. LBnako nepemilyiite

npotsirom 20 cekyHA.

MpumiTka:

Mpw 3milLyBaHHi MEHLUIMMU NOPLIAMU LIBMAKO NEPEMiLLynTe KOMNOHEHTH NPOTSIOM

15-20 cekyHa. 3miluaiiTe NepLly YacTUHY 3 YCiElo PIANHOIO NPOTSIOM 5 CeKyHA.

[lopaiiTe YacTuHy, WO 3anuiumnacs, i peTensHo nepemituaiTe NpoTsrom 15 cekyHa

(3aranom 20 cekyHf).

5) TEXHIKA ®IKCALIT

a) HaHeciTb Wap LeMeHTy A0CTaTHLOT TOBLUMHU Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO
pecTaBpaLlii Ta BCTaHOBITb 1i Ha Micue. Po6ouuit yac cknagae 2 XBUnmHu
BiA novatky 3amiwysaHHs (npu Temnepatypi 23°C (73,4°F). binbl Bucoka
Temneparypa npu3Be/e 0 CKOPOUEHHs pOBOYOro Hacy.

b) MpoTarom ycboro Yacy TBepiHHA cuna HaaasnioBaHHs NoBUHHA By Ty NOMIpHOLO.

c) MounHaiiTe BUAANSATU HAANMULLKWA LEeMEHTY, KON MaTepian 3a CBOE0
KOHCUCTEHL{iE0 CTaHe NogiGHUM 710 Tymu.

d) ®iHanbHy 06pobky MOXHa NOYMHATY He paHile, Hix 3a 4 xB. 30 ¢ ek. ni ¢ ns BCT
QAHOBIEHHSA Op T ONEANYHOI KOHCTPYKLT.

3BEPIFAHHA
[nst onTUManbHUX PoBOUNX XapaKTEPUCTUK PEKOMEHAYETLCS, 36epiraTi y
NpoXonogHOMy Ta TEMHOMY MicLi npu Temnepartypi 4-25°C (39-77°F).

Konp
CaiTno-xosTni

PO3®ACOBKA

1) YnakoBka tuny 1-1: 35 r nopotuky, 25 r (20 Mn) piauHW, ABOCTOPOHHSA Noxeyka ans
nopoLuKy, naneta Ans 3amiwysaHHsi (No 20).

2) Nnsiweyka 35 r NOPOLLKY 3 ABOCTOPOHHBLOI NIOKEHKOLO.

3) Mnsiweyka 25 r (20 Mn) pignHw.

YBATA

1) Y BUNazKy KOHTaKTy 3 M'SIKMMW TKAHUHAMU MOPOXXHUHUPOTY abo 3i LUKIPOKo HeramHo
BUAANITL Matepian cepBeTkolo abo TaMMOHOM, 3MOYEHUMU B CUpTi. MpomuiiTe
BENMKOIO KiNbKICTI0 BoAU. 3aans 3anobiraHHst NOTpannsHHS matepiany Ha LKpy,
abo cnu3oBy BUKOPUCTOBYIMTE AN i3onsuii po6oyoro nons koddepaam ta/aéo
Macno kakao.

2) Mpy noTpannsiHHi B 04i NPOMUITE BENMUKOKO KirbKICTIO BOAW Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

3) HE 3MILLYWTE nopotwok abo pianHy 3 KOMAOHEHTaMM ByAb-SkiX IHLIKX
CKMOIOHOMEPHUX LIEMEHTIB.

4) Lleit npogyKT He BUKOPUCTOBYETLCA AN15 pecTaBpaLii NOpoXHUH Ta Ans nobyaosu
KyKCH.

5) 3aBxau BUKOPUCTOBYIiTE 3aco6W iHAMBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, Taki sk 3aXUCHI
PYKaBW4KW, Mackm Ta 3ax1cHi 3acobm Ana ovei.

6) B nooauHokux BUNaakax matepian Moxe BUKIMKATW Yy TIUBICTb Y AEAKUX NaLiEHTIB.
Y pasi BUHWKHEHHS peakLiii NPUNHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs A0
nikaps BiAnoBiaHOI cneujianisauii.

[esii 3i arajaHux y AaHiit iHCTpyKuUii 3 ekcnnyatauii npoaykTiB MOXyTb 6yTn
oxapakTepuaoBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxav o3HaomnioTecs

3 macnopTamm XimMi4Hoi 6eaneku NpoayKTiB, siki MOXHA3aBaHTaXWUTU 3a
HacTynHuMnocunanHsam: https://www.gc.dental/europe Macnoptu ximiyHoi 6e3nekn
TakoXMOXHa OTpMMaTH y Baluoro noctavansHuka.

OYULLEHHA TA OE3UH®EKLIA:

CUCTEMU OCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToro 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHikyBaHHIOMALIIEHTIB Lii cucTeMM BUMaratoThb AesiHdekLii cepegHboro
piBHsi. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHA nepesipsiiTe ix cTaH. He BukopucToByiiTe y pasi
MOLIKOMKEHHSA.

HE 3AHYPIOMTE Y AE3VNH®IKYIOUI PO3YNHU.

PeTenbHOoUNCTITL cUcTeMy, LWOG NonepeanTyh 3acuxaHHs Ta HakonUYeHHs 3abpyaHeHb.
MpopesiHdikynTe ii aesiHdikyounm 3acobom aAns cepeaHLOro piBHs AesiHdeKwii,

SIKWIA 3apeecTPOBaHNIA B yCTaHOBAX OXOPOHW 3[0POB’S BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/
HaLiOHaMbHUX BUMOT.

[ins otpumanHs Migcymky 3 Besneku Ta KniniuHoi EcbektueHocTi (SSCP), nepernsaHste
6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38'sxiTbCst 3 HamMu 3a
enekTpoHHoto aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecbekTn — 3BITHICTL

SAkwo BK AisHaeTecs npo Byab-ski HebGaxaHi Hacniakw, peakuii abo noaibHi BUNaaku,
L0 BUHWKIN BHACTIOK BUKOPUCTAHHS! LIbOTO NPOAYKTY, BKIIOHAOUY Ti, WO HE 3a3HavyeHi
B Wit iHCTPYKLIT LLIOAO BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, nosigomTe npo Hux GeanocepegHbo
YMOBHOBAXXEHOMY MPEACTaBHIUKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 38 HACTYMHAM MOCUNAHHSM:
info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLLOI CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPOSIO:

vigilance@gc.dental

Takum YnHoM, BY ByaeTe cnpuaTyM NiABULLEHHIO Ge3neku Liboro NPoAyKTY.

OcraHHi 3MiHn BHeceHo : 04/2025

YnoBHOBaXXeHW NpeACTaBHUK B YkpaiHi:

ToBapucTs 0 3 06.v.ex eHoto BignosigansHicTio «<KPICTAP-LIEHTP))
Byn. Me xwuripcbka,bya. 50, k8.2, M Kn,B, 04071, Ykpa,Ha Ten/dakc:
+38 0445020091,

e-mail: info@kristar ua

kristar.ua

UATR.101

Kullanimdan énce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GC Fuji™ |
RADYOPAK CAMIYONOMER YAPISTIRMA SIMANI

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1) Metal bazli inley, onley, kuron, képrii ve postlarin siniantasyonunda.

2) Yuksek dayanikliliga sahip ttini seramik koprii ve kuronlarin (zircon bazli)
yapistiriimasinda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1) Direkt pulpa ortiict.

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

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

KULLANMA TALIMATI

Pirms lieto$anas rupigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji™ I
RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS FIKSACIJAI

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lieto$anas indikacijam.
REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1) Metéla inleja, onleju, kronu, tiltu un tapu cementésana.

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

1) Tie$a pulpas parklasana.

2) Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem.

SASTAVS

Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments

Skidruma: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera/kidruma proporcija (g/g) 1,8/1,0

Toz/Likit Orani (gr/gr) 1,8/1,0

Samaisisanas laiks (sek.) 20"

Karistirma Siresi (san.) 20" Darba laiks (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Calisma Sresi (23°C/73°F) (dk., sn.) 2'00” Cietésanas laiks (37°C/99°F) (min., sec.) 2'30"
Net polimerizasyon siiresi (37°C/99°F) (dk., sn.) 230 Kopgjais laiks _rjo sakumé (min., sek.) #30°
Galisma Siiresi(dak.,san.) (23°C'de) 430" (péc restauracijas uzsédinasanas )

(37°C/99°F, karigtirmaya baslanmasindan itibaren)

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Yapistirma

1) DISIN HAZIRLANMASI
a) Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz.Kok yiizeyi értiicti olarak kalsiyum hidroksit
kullaniniz.,
b) Hazirlannns disi hava ve su ile temizleyiniz.
c) Suile yikayiniz.Koton pamuk veya hafif yagsiz hava ile fazla nemi uzaklastiriniz.
KURUTMAYINIZ. Yiizey nemli kalmali (parlak).
2) RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun dretici firmanin talimatina gore hazirlandigindan emin olun.
3) TOZ VE LIKIT KARISIMI
a) Standard toz/likit orani, 1.8 g/1.0 g (2 damla sivi igin 1 biiylik dlgek toz veya 1
damla sivi igin 1 kiiglik dlgek toz) gegerlidir.
b) Tozlarin dagilmasini saglamak igin sisenin kapagina elinizle hafifge vurunuz.
Calkalaniayiniz veya gevirmeyiniz.
c) Likit sisesini dik tutunuz ve hafifce sikiniz.
d) Kullandiktan sonra siseleri hemen kapatiniz.
4) KARISTIRMA
Toz ve likiti karistirma pedi {izerine koyunuz. Plastik spatiille tozu likite ekleyerek
karistiriniz.Hizlca 20 sn. karistiriniz.
Not:
Kiigiik miktarlardaki karigimlarda 15-20 sn. boyunca hizlica karistirin.
Biiylik miktardaki karigimlar igin tozu ikiye béliin ve ilk bélim likit ile 5 saniye
karistirdiktan sonra kalan bélimi de ekleyerek 15 saniye daha karistirin (toplam
karigim siresi 20 sn).
5) YAPISTIRMA
a) Restorasyonun i¢ ylizeyini siman ile kaplayiniz ve hizlica oturtunuz.Calisma
suresi, baslangictan itibaren 2 dakikadir. 23°C (73,4°F). Daha Yiiksek
Sicakliklardagalisnia stresi 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
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C / 39-77°F).

RENK
Acik Sari

AMBALAJ
1) 1-1 paket: 35 g toz, 25 g (20 mL) likit, Gift uclu toz dlgek kasigl, karistirma pedi
(No.20).

2) 35 g toz sise ve gift uglu toz dlgek kasigr.
3)25 g (20 mL) likit.

UYARI

1) Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole enidiriiniis pamuk ile hemen
uzaklastiriniz.Su ile yikayiniz.Temasi 6nlemek igin, rubberdani ve/veya kakao yagi
kullanarak operasyon alanini tenden ve oral dokulardan izole edebilirsiniz.

2) Géz ile temas etmesi durumunda.acilen su ile yikayiniz ve medikal énlem arayiniz.

3) Bu Uriin kor yapimi veya dolgu igin énerilmez.

4) Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentierini karistirmayiniz.

5) Daima eldiven, yiiz maskesi ve glivenlik gozIigu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

6) Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir.Butarz durumda
olustugunda, Griintin kullanimini durdurunuz ve uzmana bagvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan givenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontamin asyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektangerekmektedir.Kullanimdan hemen sonra
cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger zarar gérmiisse cihazi ¢ope atin.

SUYADALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemekigin tamani ihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakini- dereceli
enfeksiyonkontrol Uriind ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte
ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griiniin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin
uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Ititfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Griintin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 04/2025

1SO 9917-1 Stikla polialkenoata cements, CementéSana

1) ZOBASAGATAVOSANA

a) Preparét zobu parastaja veida. Pulpas parklasanai izmntot kalcija hidroksidu.

b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un Gdeni.

c) Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi vai maigi nopast
ar bezellas gaisa stroklu. NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram
(spidigam).

2) RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA

Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota atbilstosi razotaju

instrukcijam.

3) PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un $kidruma attieciba ir 1.8 g/1.0 g (1 liela pulvera karote ar 2
pilieniem $kidruma vai 1 maza pulvera karote ar 1 pilienu Skidruma).

b) Precizai pulvera sagatavo$anai pudeliti pakratit pret plaukstu. Pudeliti nesakratit
un neapgriezt otradi.

c) Skidruma pudeliti turét vertikali un maigi saspiest.

d) Péc lietosanas pudelites nekavéjoties aiztaisit.

4) SAMAISTSANA

Pulveri un 8kidrumu uzlikt uz maisama papira. Ar plastmasas lapstinu pievienot visu

pulveri $kidrumam. Atri samaisTt 20 sekundes.

Piezime:

Maisot mazakus daudzumus, atri samaisit 15-20 sekund@s.

Vispirms samaisit pirmo porciju ar visu 8kidrumu 5 sekundes. lemaisiet atlikuso

porciju un rdpigi samaisiet 15 sekundes (kopa 20 sekundes).

5) CEMENTESANA

a) Noklat restauracijas iek$&jo virsmu ar pietiekamu cementa daudzumu un
nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks pie 23°C (73,4°F) ir 2 minates no
samaisi$anas sakuma. Augstakas temperatiras saisina darba laiku.

b) Pielietojiet mérenu spiedienu.

c) Sakt nonemt lieko cementu, kad tas ir kluvis Iidzigs gumijai.

d) Apstradi var sakt 4 mindtes 30 sekundes péc restauracijas uzsédinasanas.

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

KRASA
Gaisi dzeltena

IEPAKOJUMS

1) 1-1 paka: 35 g pulveris, 25 g (20 ml) $kidrums, divu devu karotite pulverim,
maisamais papirs (No.20).

2) Pudelite ar 35 g pulveri un divu devu karotite pulverim.

3) Pudelite ar 25 g (20 ml) kidrumu.

BRIDIN JUMS

1) Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta
samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar ddeni. 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 deni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

3) NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

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

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

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

Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
DroSibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS |ERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijasstarppacientiem,
$ai iericei ir nepiecieama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lieto$anas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontaming&jo$o vielu nozt$anas un akumulacijas ierici
pilntba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontroel i veselibas
aprapes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /valsts
vadlinijam.

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

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,

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

ka arTf masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas droibu.

Pédgjo reizi parskatits : 04/2025

Prie§ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

FETM
GC Fuji™ I
RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1) Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy, tiltiniyprotezy ir kais¢iy cementavimui.

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

KONTRAINDIKACIJOS

1) Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2) Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
stiklojonomeriniam cementui.

SUDETIS
Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné riigstis, pigmentas
Skyscio: Vanduo, poliakriliné ragstis, karboksiliné riigstis

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skys¢io santykis (g/g) 1,8/1,0

Maigymo laikas (min.sek 20"

Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00”
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"
Poliravimo pradzios laikas (37°C/99°F, nuo restauraijos 30"

uzspaudimo) (min., sek.)

1SO 9917-1 Stiklo polialkenoatinis cementas, Pamusalas

1) DANTIES PARUOSIMAS

a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Pulpos apsaugai naudokite
kalcio hidroksidg.

b) Nuvalykite pavirSiypasta ir nuplaukite vandeniu.

c) Nuplaukite vandeniu. Drégmes pertekliypasalinkite vatos gumuléliu ar Svelnia
$varaus oro srove. NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai paruo$tas pavirsius turi
atrodyti drégnas (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 g/1,0 g. (1 didelis kauselis milteliy su 2
lagais skyscio arba 1 mazas kauselis milteliy su 1 lasu skys¢io).

b) Kad milteliai bity biresni, Svelniai pastuksenkite buteliukg j kietg pavirsiy, tik
nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j virsy.

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai ir Svelniai iSspauskite.

d) ISkart po naudojimo uZdarykite buteliukus.

4) MAISYMAS

Supilkite miltelius ir skystj ant maiSymo padéklo. Plastmasine mentele uzdékite visus

miltelius and skyscio. Intensyviai maiSykite 20 sekundziy.

Pastaba:

Maisant mazesnius kiekius, maisykite greitai 15-20 sekundziy.

Maisant didesnius kiekius padalinkite miltelius j dvi lygias dalis. Mai8ykite pirma

milteliy kiekio puse su skyséiu 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 mai§ymo pradzios esant
23°C (74°F). Aukstesné temperatira trumpina darbo laikg.

b) Palaikykite vidutinj spaudima.

c) Cemento pertekliy pradékite $alinti, kada jis sukieteja iki gumos kocistencijos.

d) Restauracijos poliravimas gali bati pradétas praéjus 4 min. 30 sek. po
restauracijos uzspaudimo.

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

SPALVA
Sviesiai geltona

PAKUOTES

1) 1-1 pakuoté: 35 g milteliy, 25 g (20 mL) skyscio, dvipusis milteliy samtelis, mais§ymo
padékliukai (Nr.20).

2) 35 g milteliy buteliukas su dvipusis milteliy samteliu.

3) 25 g (20 mL) skys¢io 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 sviestg.

2) Jei $ios medziagospateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

3) NEMAISYKITE 8io produkto milteliy ar skysgio su kity stiklojonomeriniy cementy
komponentais.

4) Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties atstatymui.

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

6) Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nebevartokite
daugiau $io 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: https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:

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

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiGty neSvarumai - priemones kruop$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitiro 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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta 3alutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancig valdZios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti misy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 04/2025

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji™ |

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER KINNITUSTSEMENT

Kast ainult hambar idele soovitatud kasutusnéidustuste korral.

NAIDUSTUSED

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

2) Koikide suure tugevusega (tsirkooniumi baasil) keraamiliste kroonide ja sildade
tsementeerimine.

VASTUNAIDUSTUSED

1) Otsene pulbi katmine.

2) Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kes on teadaolevalt allergilised
klaasionomeertsementidele.

KOOSTIS
Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poliakriitilhape, pigment
Vedelik: Vesi, polUakrillhape, karbokstiilhape

KASUTUSJUHEND

Pulbri ja vedeliku suhe (g/g) 1,8/1,0
Segamisaeg (sek.) 20"
Toéodaeg (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Neto Kdvenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30”
Loplik kdvenemisaeg (37°C/99°F, parast restauratsiooni £30°
paigaldamist) (min.,sek.)

1SO 9917-1 Klaaspolualkenoaattsement, Tsementeerimine

1) HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a) Prepareerige hammas tavaparasel viisi. Pulbi katmiseks kasutage
kaltsiumhadroksiidi.
b) Puhastage prepareeritud hammas pimsi ja veega.
c) Loputage rohke veega. Kuivatage vatitupsuga voi 6rnalt dli-vaba chuga. MITTE
KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind on niiske.
2) PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veenduge, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jargi.
3) PULBRI JA VEDELIKU KOKKUSEGAMINE
a) Pulbri ja vedeliku suhe on 1,8 g/1,0 g (1 suur aaretasa mootelusikatais pulbrit 2-e
tilga vedeliku kohta voi 1 véike aaretasa mootelusikatéis pulbrit 1-e tilga kohta).
b) Pulbri tapseks doseerimiseks enne kasutamist, patsutage pudelit kergelt vastu
katt. Arge raputage ega keerake pudelit tagurpidi.
c) Hoidke vedeliku pudelit vertikaalselt ning pigistage ettevaatlikult.
d) Koheselt parast kasutamist tuleb pudelid sulgeda.
4) SEGAMINE
Doseerige pulber ja vedelik segamispaberile. Kasutades plastikspaatlit, lisage kogu
pulber vedelikule. Segage kiiresti 20 sekundit.
Markus:
Véiksemate koguste segamisel segage kiiresti 15-20 sekundit.
Segage esimest portsjonit kogu vedelikuga 5 sekundit. Lisage (lejaanud osa ja
segage hoolikalt 15 sekundit (kokku 20 sekundit).
5) TSEMENTEERIMINE
a) Katke restauratsiooni sisepind piisava koguse tsemendiga ja paigaldage
koheselt. Todaeg on 2 minutit segamise algusest temperatuuril 23 °C (73,4 °F).
Korgem temperatuur lihendab t66 aega.
b) Sailitage méodukas surve.
c) Alustage liigse tsemendi eemaldamist, kui ligne tsement tundub muutuvat
kumjaks.
d) Viimistlemisega voib alustada 4 minuti 30 sekundi parast, parast restauratsiooni
paigaldamist.

HOIUSTAMINE
Optimaalseks toimimiseks on soovitatav hoiustada jahedas ja pimedas kohas (4-25°C
/39,2-77,0°F).

VARVITOON
Helekollane

PAKENDID

1) 1-1 komplekt: 35 g pulbrit, 25 g (20mL) vedelikku, kahe otsaga moétiusikas,
segamispaber (No.20).

2) 35 g pulber ja kahe otsaga m&étlusikas.

3) 25 g (20 mL) vedelik pudelis.

HOIATUS

1) Kokkupuutel limaskesta v6i nahaga eemaldage tsement koheselt alkoholis
immutatud késna voi vatiga, loputage veega.

2) Silma sattumisel loputage hoolikalt veega ja po6rdu vajadusel arsti poole.

3) ARGE SEGAGE erinevaid klaasionomeer pulbreid pulbreid ja vedelikke omavahel.

4) See toode pole méeldud taidiseks ega kéndi tlesehitamiseks.

5) Alati tuleb kanda isikukaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

6) Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul tuleb koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pdérduda arsti poole.

Osad tooted kaesolevas lkasutusjuhendis voivad GHS' is (kemikaalide tihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad. Tutvuge alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiiiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida kesktasemele
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinnake kahjustuste
olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhastage seade pohjalikult. Desinfitseerige kesktasemele vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:

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

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 04/2025



