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GC Fuji™ II
RADIOPAQUE GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

1. Restoration of primary teeth.

2. Core build-up.

3. Restorations of Class III, V and limited Class I cavities.

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) 2.7/1.0
Mixing Time (sec.) 25"-30"
Working Time (23°C/73°F) (min. sec.) 1'45"
Net Setting Time (37°C/99°F) (min. sec.) 2'20"
1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 2.7 g/ 1.0 g. 1 level scoop of powder to
1 drop of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand. Do not shake
orinvert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
2. MIXING
Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, divide the powder
into 2 equal parts. Mix the first portion with all of the liquid for 10 seconds. Incorporate
the remaining portion and mix the whole thoroughly for 15-20 seconds (total time within
30 seconds).
3. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is not
necessary. For pulp capping use calcium hydroxide.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE.
CAVITY CONDITIONER or DENTIN CONDITIONER is recommended to remove the
smear layer.
c) Mix the required amount of cement. Working time is 1 minute 45 seconds at
23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement instrument.
Avoid air bubbles.
f) Form the contour, and place a matrix if required during the first 2 minutes of setting.
g) Setting time is 5’30" from start of mixing. Once set, remove the matrix and immediately
apply GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT LC (light cure).

4. FINISHING
a) One visit treatment
1) After initial set, correct the contour WITHOUT WATER SPRAY using standard
techniques.
2) Apply GC Fuji VARNISH or GC Fuji COAT LC and wait for about 15 minutes.
3) Final finishing and polishing under water spray can now be carried out.
4) Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuiji COAT LC (light cure for
10 sec.) or G-COAT PLUS (light cure for 20 sec.).
b) Standard method
1) 24 hours after placement finish and polish the restoration under water spray using
standard techniques.
STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place (4-25°C / 39-77°F).
SHADE

No. 21 - pale yellow
No. 22 - yellow brown
No. 23 - dark grey
No. 26 - deep brown
M - Modifier

PACKAGES

1. Bottle of 15 g powder with measure

2. Bottle of 10 g liquid (8.0 mL)

3.1-1 pkg. : 15 g powder, 10 g (8.0 mL) liquid, powder measure, mixing pad (No. 22)

CAUTION

In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or cotton
soaked in alcohol. Flush with water.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.

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.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear
should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to

GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
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. Inmediately after use inspect device and label for
deterioration. Discard device if damaged.

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

by use of this product, including those not listed in this instruction for use, please report

them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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Mpeav ynotpe6a, BHuMaTenHo npoyetete
VHCTpyKUMnTE 3a ynotpeba

FETM
GC Fuji™ I
PEHTFEHOKOHTPACTEH IMAC-MOHOMEPEH Bb3CTAHOBUTESIEH LUMMEHT

[la ce nanonaea camo OT AeHTasHW Nekapy, cnassaikin MHCTPyKLuuTe 3a ynotpeba.

WHOMKALWU 3A YNOTPEBA

1. BbacTaHoBABaHE Ha MNEYHN 3b6N.

2. WarpaxgaHe Ha NbHYeTa.

3. BbacTaHoBsBaHe Ha knacose III, V 1 marnku knac I kaButeTu.

KOHTPAMHOUKALMUU

1. IMpEKTHO NYNMHO NoKpuTHe.

2. He n3nonasaiite T031 NpoAyKT NpY NAUNEHTY C JokasaHa aneprus KbM rmacioHoMepHn
UMMEHTHU.

CbCTAB
Mpax: ®nyopo-anyMuHo THO CTBKII0, NC oBa
TeuHocT: Boaa, nonuakpunosa kucenmHa, kapGokcnnosa kucenmHa

NUrMeHT

HACOKW 3A YNOTPEBA
CbOoTHOLWeHWe npax / Te4HocT (g/g) 2.7/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 25"-30"

Bpewme 3a pa6ota(23°C/73°F) (MuH., cek.) 1'45"
Heto Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe(37°C/99°F) (MuH., cek.) 2'20"
1SO 9917-1 Mac nonuankeHoaTeH UNMeHT, BvacTaHoBaBaHe

1. MPUFOTBAHE OT MPAX U TEYHOCT
a) CTaHaapTHOTO CbOTHOLWEHKe npax/ Te4HocT e 2,7 g/ 1,0 g. 1 paBHa Nbxuyka npax
KbM 1 Kanka Te4HoCT.
6) 3a npeumn3HO A03MpaHe Ha Npaxa Neko NoYykanTe WULIEHLETO B pbka.
He ro pasknauwaite unu obpbliyainTe.
B) O6bpHeTe ByTUNKaTa C TE4YHOCTTa BEPTUKAIHO U CTUCHETE NEKO.
r) 3aTBOpeTe WuweHuaTa BeaHara cnep ynotpe6a.
. CMECBAHE
W3cuneTe npaxa n TeyHocTTa BbPXY Nnoykata. Kato manonasate nnactmacosa wnatyna
pasjeneTe npaxa Ha ABe PaBHy YacTu.
Pa3bbpkaiiTe nbpBaTa YacT ¢ uanarta TeqyHocT 3a 10 cekyHau.
[lo6aBeTe ocTaHanata YacT oT npaxa v pa3bbpkanTe U3LAN0 BCUYKO 3a 15-20 cekyHan
(o6wo speme 30 cekyHam).
. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) Mpenapupaiite 3b6a, N3NonN3Baliku CTaHAaPTHN TEXHUKK. PaswnpeHa MexaHnyHa
peteHuns He e HeOEXO/:lIAMa. 3a nokpusaHe Ha nynnarta, wuanonaanTe kanuues

Xxuapokcua. N

6) Mpomuiite n noacywete, Ho HE NMPECYLIABAMTE. 3a npemaxBaHe Ha 3aMbpceHus
cnoii ce npenopsysa ynotpe6ata Ha CAVITY CONDITIONER unu DENTIN

CONDITIONER.

B) CMeceTe HeoGX0AMMOTO KOMMYECTBO LMMEHT. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1

45 cekynau npu 23°C (73°F).

[Mo-B1COKN TeMNepaTypu e CKbCAT BpemeTo 3a pabota.

r) MpemaxHeTe noBbpXHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLABAWTE.
n) MocTaBeTe LMMeHTa BbpXY NpenapauusTa, M3nonssanky LWNpuua unu Apyr

NoAxoAsill UHCTPYMeHT. M3bsareaiiTe Bb3AyLIHN MexypyeTa.

e) OchopmeTe KOHTYpa 1 ako e Heo6X0aNMO NocTaseTe MaTpuLa NPe3 NbPBUTE 2 MUHYTI

Ha BTBbpAsiBAHETO.

x)BpemeTo 3a BTBbpAsiBaHe e 530" 0T Ha4anoTo Ha cmecBaHeTo. Cnes BTBbpASBaAHETO
oTcTpaHeTe maTpuuaTa u BegHara Hanecete GC Fuji VARNISH (npoayxaiite) unu

GC Fuji COAT LC (choTononumepusupaiire).

. 3ABBPLIBAHE
a) lleyeHne B egHo nocelyeHne

1) Cnea nbpBOHAYanHOTO BTBbPASBAHE KOPUrMpaiiTe KOHTYpa, M3NoN3Baiikv
cTaHaapTHU TexHukn, Ho BE3 BOJEH CMPEWN.

2) Mokpwitte ¢ GC Fuji VARNISH nnu GC Fuji COAT LC v us4akaiite okono 15 MuHyTH.

3) Cera Beye Moxe Aa chMHUpaTe 1 nonupare noj BOAHa CTPys.

4) Hanecete duHaneH croi ot GC Fuji VARNISH (npoayxaiite) unu GC Fuji COAT LC
(doTo-nonumepusnpaiite 3a 10 cek.) unu G-COAT PLUS (doTo-nonumepusnpaiite
3a 20 cek.).

6) CtaHaapTeH metoq

1) 24 yaca cnea NOCTaBAHETO (hMHMPaiiTE N NONUpaNTe Bb3CTaHOBABAHETO NOA BOAHA

CTpyS, KaTo U3non3sarte CTaHAapTHU TEXHUKN.

N
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CBbXPAHEHUE
Ba onTMManHo NpeAcTaBsiHe Ce NPenopbyBa, CbXPaHABaiTe Ha XJ1afHO U TbMHO MSICTO
(4-25°C / 39-77°F).

PA3LBETKA

Ne 21 - 6rego XbATo
Ne 22 - xbnTo-kahsso
Ne 23 - TbMHO cuBO

Ne 26 - TbMHO KahsiBO
M - Moaundukatop

OMNAKOBKK

1. WnweHue ¢ 15 g npax ¢ MepuTenHa nbxuyka

2. Bytunka c 10 g Te4HocT (8,0 mL)

3. 1-1 onakoeka: 15 g npax, 10 r (8,0 mL) Te4HOCT, MepUTENIHA NbXNYKa, CMECUTENHO
6nokye (Ne 22)

BHUMAHUE
1. B criyyaii Ha KOHTaKT C opanH1Te ThkaHM UK Koxarta, NpemaxHeTe BeaHara ¢ namyueH
Tyncep HanoeH B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boaa.

2. B cnyvai Ha KOHTaKT C o4nTe, NPOMUITE BeAHara ¢ Boja U noTbpceTe MeauLMHCKa
nomouy.

. HE cmecBaite npaxa unu Te4HOoCTTa C Apyrun I'HaC-;iDHOMeDHM KOMMNOHEHTH.

. B penku cnyyau, npoaykThT MOXe Aa Npeau3Buka CBPbXYYBCTBUTENHOCT NPU HAKOU
xopa. Mpu TakuBa peakuun, npekpaTeTe ynotpe6ata Ha NpoaykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomouy.

. Nnunm npeanasnu cpeactaa (JIMNE) kaTo pbkaBULMW, Macka 1 NpeanasHu ounna BuHaru
TpsibBa fa 6baaT HOCEHN.
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Hsikou npoaykTH, CNoMeHaTH B HAacTOALWMUTE MHCTPYKLMUM, MoraT Aa 6bAa onpeaeneHu kato
onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢ MH(pOPMaLNOHHNTE AaHHM 3@
©6e3onacHOCT, HaNU4HU Ha:

https://www.gc.dental/europe
Te CbL0 Taka moraT aga E'b,ClaT nanckanuv ot Bawwus AOCTaBYMK.

MOYUCTBAHE M AEBVHOEKLMA

OO3UPALLM CUCTEMWM 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a aa ce nsberHe kpbctocaHo
3aMbpcsiBaHe Mexay nauneHTute, yCTpOVICTBOTO M3NCKBa CpeaHO HUBO Ha IJSSVIHQJQKL(MN.
Bepgnara cnep ynotpe6a nHcnekTMpanTe yCTPOMCTBOTO U €TUKeTa 3a BriollaBaHe Ha
CbCTOAHNETO. VI3XxBbpreTe yCTPOMCTBOTO, ako € yBpeAeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouncTeTe obpe ycTpoiiCTBOTO, 3a Aa Ce NPeaoTBPaTh U3ChXBaHe 1
HaTpynBaHe Ha 3ambpcutenu. [leanHdekuupaiite ¢ NPOAYKT 3@ KOHTPON Ha UHeKuunTe
CpeaHO HUBO, perucTpupaH 3a 3agpaBHun uenu, B 3aBuMCMMOCT OT peI'I/IOHaﬂHI/ITE/
HaunoHanHuTe ykasaHus.

3a Pesiome Ha 6e30NacHOCTTa U KIIMHUYHOTO NpeacTaesHe (SSCP), mons, BuxTe 6asata
AaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTe ¢ Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

JoknazBaHe Ha HexenaHu ecekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexXenaH edekT, peakums unu noaoGHM cbeuTms,

Bb3HMKHANM OT ynoTpeGaTta Ha TO3n NPO/YKT, BKIIOYUTENIHO T€3M, KOUTO HE ca M3BPOeHN B

Ta3u MHCTPYKUWs 3a ynoTpe6a, Monsi, A0KNaABaiTe I ANPEKTHO YPe3 CbOTBETHATA

cucTema 3a 6AMTENHOCT, KaTo M3GepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa

[I0CTBIMHU YpE3 CrieiHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HalaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo T031 HaYuH We AonpuHeceTe 3a NoaobpseaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

Mocnepana peaakums: 12/2024

GC Fuji™ II
RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY CEMENT

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

INDIKACE K POUZITI

1. VypIné v do¢asném chrupu.

2. Dostavby.

3. VypIné kavit III., V. a omezené I. tfidy.

KONTRAINDIKACE
1. Pfimé prekryti pulpy.
2. Nepouzivejte pro pacienty s prokazanou alergii na skloionomerni cementy.

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

NAVOD K POUZITI
Prasek / tekutina pomér (g/g) 2.7/1.0
Michaci ¢as (sek.) 25"-30"

Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"
Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
1SO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, VypIné

1. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY
a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 2,7 g/ 1,0 g. 1 1Zicka prasku na 1 kapku tekutiny.
b) Pro spravné davkovani prasku lehce poklepejte lahvi¢kou o ruku.
Netfepejte ani neprevracejte.
c) Lahvicku s tekutinou drzte svisle a jemné zmacknéte.
d) Po pouziti lahvi¢ky okamzité uzaviete.

2. MICHANI
Prasek a tekutinu pripravte na podlozku. Pomoci plastové Spachtle rozdélte prasek na dvé
stej sti. Prvni ¢ast michejte s veskerou tekutinou po dobu 10 sekund. Pridejte

zbyvajici ¢ast a celé dokonale promichejte po dobu 15-20 sekund (celkova doba by
neméla presahnout 30 sekund).
. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub pfipravte pomoci standardnich technik. Rozsahla mechanicka retence neni nutna.
K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

b) Vyplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. K odstranéni mastné vrstvy
(smear layer) se doporucuje CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN CONDITIONER.

c) Namichejte pozadované mnoZstvi cementu. Pracovni ¢as je 1 minutu 45 sekund pFi
teploté 23°C (73°F). Vys$i teplota zkracuje pracovni €as.

d) Odstrarite z povrchu vihkost, ale NEPRESUSUJTE.

e) Cement aplikujte do pfipravené kavity pomoci stfikacky nebo vhodného nastroje.
Vyvarujte se vzduchovych bublin.

f) Vytvarujte obrys a dle potfeby umistéte matrici v prib&hu prvnich 2 minut tuhnuti.

g) Doba tuhnuti je 5 minut 30 sekund od poc¢atku michani. Po zatuhnuti vyjméte matrici a
okamzité naneste ochranny lak GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem) nebo GC Fuji
COAT LC (polymerujte svétlem).

. KONECNA UPRAVA

a) Lécba v ramci jedné navstévy .

1) Po pocate¢nim zatuhnuti upravte kontury BEZ VODNIHO SPREJE pomoci
standardnich technik.

2)Naneste GC Fuji VARNISH nebo GC Fuji COAT LC a vyckejte priblizné po dobu
15 minut.

3) Nyni muzete za pouziti vodniho spreje provést kone¢nou tpravu a lesténi.

4) Aplikujte ochranny lak GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem) nebo GC Fuji COAT LC
(polymerujte svétlem po dobu 10 sek.) nebo G-COAT PLUS (polymerujte svétiem po
dobu 20 sek.)

b) Standardni metoda
1) 24 hodin po umisténi dokoncete a vylestéte vyplii standardnimi technikami s

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

ODSTINY

¢. 21 - svétle Zluta
. 22 - Zlutohnéda
. 23 - tmaveé Seda
. 26 - syté hnéda
M - modifikator

O 0 O O

BALENI

1. Lahvi¢ka s 15 g prasku a odmérkou.

2. Lahvicka s 10 g tekutiny (8,0 mL).

3. 1-1 baleni: 15 g prasku, 10 g (8,0 mL) tekutiny, odmérka na prasek,
michaci podlozka (€. 22).

UPOZORNENI

.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo kuzi ihned odstrarite pomoci
houbi¢ky nebo vatou namog&enou v alkoholu. Oplachnéte vodou.

.V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomeru.

.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize jsou
zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouZivejte a vyhledejte ékare.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice, obli¢ejové
masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpetné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe&nostnimi listy, které jsou k dispozici na
adrese:

https://www.gc.dental/europe
MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: ’ )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové kontaminaci
mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni Grovef dezinfekce. Ihned po pouZiti
zkontrolujte a oznaéte v ptipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud do$lo k poSkozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, diikladné ogistéte
davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stredni troveri dezinfekce dle
mistnich zdravotnich pfedpist.

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

Hlageni nezadoucich ucinku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech,
které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v
tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfisluSného systému hlaseni
nezadoucich Gcinku patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pFistupny v nasledujicim
odkazu:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental
Timto zptisobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2024

Prije uporabe pa procitati
upute za uporabu,
GC Fuji" I

RADIOOPAKNI STAKLENI IONOMERNI CEMENT ZA ISPUNE
Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Ispuni mlije¢nih zubi.

2. Nadogradnje.

3. Ispuni klase Il i V, i ograni¢eno klase I.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

SASTAV
Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tekucina: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTE ZA UPORABU
Omijer prasak / tekuc¢ina (g/g) 2.7/1.0
Vrijeme mijeSanja (sek.) 25"-30"

Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 145"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
1SO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija
1. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE
a) Standardni omjer praska i tekucine je 2,7 g/ 1,0 g. 1 ravna Zli¢ica praska na 1 kap
tekucine.
b) Za to¢no doziranje praska prstima lagano kucnuti o bocicu. Ne tresti ili preokretati.
c) Bocicu s teku¢inom drzati okomito i polako stisnuti.
d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.

2. MIJESANJE
Dozirati prasak i tekucinu na podlogu za mije$anje. Plasticnom lopaticom razdijelite
prasak na 2 jednaka dijela. MijeSajte prvi dio praska s cijelom koli¢inom tekuc¢ine 10
sekundi. Dodajte preostali prasak i sve dobro mijesajte 15 do 20 sekundi (ukupno vrijeme
mijesanja je 30 sekundi).

3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Nije potrebna velika mehanicka retencija.
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog sloja preporuéuje se
koristenje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER.
c) lzmijesajte potrebnu koli¢inu cementa. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 45 sekundi pri
23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vrijeme.
d) Uklonite povrsinsku viagu, ali NE PRESUSITI.
e) Strcaljkom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljeni zub.
|zbjegavajte mjehuri¢e zraka.
) Oblikujte konture te po potrebi prekrijte matricom prve 2 minute stvrdnjavanja.
g) Vrijeme stvrdnjavanja je 5 minuta i 30 sekundi od po¢etka mije$anja.
Nakon stvrdnjavanja, uklonite matricu i odmah nanesite GC Fuji VARNISH (susiti
zrakom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizirati svjetiom).
. ZAVRSNA OBRADA
a) Jedan tretman
1) Nakon pocetnog stvrdnjavanja popravite konture na uobi¢ajeni nacin
BEZ PRSKANJA VODOM.
2) Nanesite GC Fuji VARNISH ili GC Fuji COAT LC i pri¢ekaijte oko 15 minuta.
3) Nakon toga moZete obaviti zavrSnu obradu i poliranje uz prskanje vodom.
4) Postaviti zavr$ni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti zrakom) ili GC Fuji
COAT LC (osvjetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvijetliti 20 sek.).
b) Standardni nacin
1) 24 sata nakon postavljanja izvrsite zavrnu obradu i poliranje uz prskanje vodom

~

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuduje se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39-T7°F).

NIJANSA

Br. 21 - blijedozuta
Br. 22 - zuto-smeda
Br. 23 - tamnosiva
Br. 26 - smeda

M - modifikator

PAKIRANJA

1. Bocica s 15 g praska i mjericom

2. Bogica s 10 g tekucine (8,0 mL,

3. Pakiranje 1-1: 15 g praska, 10 g (8,0 mL) tekucine, mjerica za prasak, plitica za mije3anje
(br. 22)

UPOZORENJE

. U slu€aju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstranite spuzvom ili vatom

namocenom u alkoholu. Isperite vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isperite vodom i potraZite lije¢nika.

NE MIJESATI prasak ili tekucinu s komponentama drugih staklenioionomernih cemenata.

. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moze kod nekih osoba izazvati osjetljivost. U tom slu¢aju,
prestanite koristiti proizvod i posavjetujte se s lije¢nikom.

. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci,
treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni prema
GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢ckom listu na:

https://www.gc.dental/europe
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegigéenje izmedu
pacijenata ova vi$ekratno 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 o¢istiti visekratno
upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje onecid¢enja. Dezinficirati
sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli
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 uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je

doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za

uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom

odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectol ical-devices/contacts_en

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

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 12/2024

Hasznalat az Gtmutato
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ II
RADIOPAK UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT

Felhasznalasa csak
felhasznalasi teriileteken.

fogaszati ek javasoljiuk a megadott

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Tejfogak helyredllitasa

2. Csonkfelépités

3.1, V. és kisebb I. osztalyu kavitasok helyreallitasa

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kertiilje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik livegionomer cement
allergiaban szenvednek.

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

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 27/1.0
Keverési idé (mp) 25"-30"
Munkaidé (23°C/73°F) (perc, mp) 145"
Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, mp) 220"
1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyado por/folyadék keverési arany 2,7 g/ 1,0 g. Ez egy kanal por és egy csepp
folyadék keveréke.

b) A por pontos adagolasahoz az iiveget hasznalat el6tt 6vatosan iitdgesse a kezéhez. Ne
razza fel és ne keverje fel a port.

c) Tartsa a folyadék tivegét fliggélegesen, és finoman nyomja 6ssze.

d) Az livegeket hasznalat utan azonnal zérja vissza.

. KEVERES

Helyezze a port és a folyadékot a kever6lapra. Felezze el a port a milanyag spatulaval.

Adja a por felét a teljes folyadékmennyiséghez, és keverje 10 masodpercig. Adja az

elegyhez a por masik felét, és keverje gondosan tovabbi 15-20 masodpercig (0sszesen

maximum 30 masodpercig).
. HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Készitse el6 a fogat a hagyomanyos moédon. Extenziv mechanikai retenciéra nincs
szlikség. Pulpasapkazashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot.

b) Mossa és szaritsa le a felliletet, de NE SZARITSA KI TELJESEN. A smear layer
eltavolitasara CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER hasznalata
javasolt.

c) Keverje meg a kivant mennyiségli cementet. A munkaidé a keverés kezdetétél szamitva
1 perc 45 masodperc 23°C-os hémérséklet esetén.

A magasabb hémérséklet csékkenti a munkaiddt.

d) Tavolitsa el a nedvességet a feliiletrél, de NE SZARITSA MEG TELJESEN.

e) Megfelelé miszerrel vagy ikatorral helyezze a t anyagot a
Ugyeljen arra, hogy ne keletkezzenek légbuborékok.

f) Alakitsa ki a konturt, €s amennyiben sziikséges, helyezzen ra celluloidcsikot a kotés
elsd 2 percében.

g) A kotési id6 a keverés kezdetétdl szamitva 5 perc 30 masodperc. Az anyag megkotése
utan tavolitsa el a celluloidcsikot, majd azonnal vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH
(6nkété) vagy GC Fuji COAT LC (fényre keményed6) véddlakkot.

. FINIROZAS

a) Egyiiléses kezelés soran . . )

1) A megkodtést kévetéen hagyomanyos médon, VIZSUGAR NELKUL finirozza a tdmést.

2) Vigyen fel GC Fuji VARNISH vagy GC Fuji COAT LC védélakkot, majd varjon
15 percet.

3) A finirozast és polirozast most mar vizsugarral is végezheti.

4) Vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH (szaritsa meg), GC Fuji COAT LC (fénykezelje
10 masodpercig), vagy G-COAT PLUS (fénykezelje 20 masodpercig) véddlakkot.

b) Hagyomanyos kezelés soran

1) A témés behelyezését kovetd 24 6raval hagyomanyos maédon, vizsugar alatt

finirozza és polirozza a témést.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivés helyen tarolandé (4-25°C / 39-77°F).

SZINARNYALATOK
No 21 - halvanysarga
No 22 - sargasbarna
No 23 - sotétsziirke
No 26 - mélybarna

M - modifikalé

KISZERELES

1. 15 g por, méréedénnyel

2.10 g (8,0 mL) folyadék

3.1-1 csomag: 15 g por, 10 g (8,0 mL) folyadék, méréedény, keverdlap (No 22).

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal torélje le alkoholos
szivaccsal vagy vattadarabbal. Oblitse le b6 vizzel.

Amennyiben az anyag a szembe kerdil, azonnal 6blitse ki, majd forduljon orvoshoz.

. NE keverje a port és a folyadékot mas tipusu tivegionomer 6sszetevokkel.

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

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot, biztonsagi
szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint veszélyes

lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
https://www.gc.dental/europe

Az igényelheti b allitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:
TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertzések elkeriilésének érdekében ez
az eszkoz kézepes szintl dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az
eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések

asanak vagy rasza asanak elkeriilésére. FertGtlenitse egészségligyben
regisztralt kézepes szintl infekciokontrol csoportba tartoz6 termékkel, a regionalis / nemzeti
el6irasoknak megfelelGen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény dsszefoglaléjat (Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)) megtalélja 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 talalhato felsorolasban,

kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On

orszaganak megfeleld hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, bels6 figyelmeztet6 szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 12/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania

GC Fuji™ I
NIEPRZEPL]SZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT GLASJONOMEROWY DO
WYPELNIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia zgbéw mlecznych

2. Odbudowa zrebu korony

3. Wypetnienia ubytkéw klasy III, V i w ograniczonym zakresie klasy I

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznanymi alergiami na
cementy glasjonomerowe.

SKLAD
Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment
Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 2711.0
Czas mieszania (sek.) 25"-30"
Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 1'45"
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) 2'20"
1SO 9917-1 Szklano-polialkenowy cement, Odbudowa

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 2,7 g/ 1,0 g. Jedna ptaska miarka
proszku na 1 krople ptynu.

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelkg o dion.

Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.
c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i delikatnie $ciskac.
d) Butelki zakreca¢ zaraz po uzyciu.
. MIESZANIE

Proszek i ptyn odmierzy¢ na bloczku. Uzywajac plastikowej szpatutki podzieli¢ proszek na

2 réwne czesci. Pierwszg porcje zmieszac z catym tynem w ciggu 10 sekund. Doda¢

pozostatg cze$¢ proszku i cato$¢ doktadnie mieszac przez nastgpne 15-20 sekund

(catkowity czas nie moze by¢ dtuzszy niz 30 sekund).

. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac zab stosujac standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie
jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Spiukaé i osuszy¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usunigcia warstwy mazistej zaleca sie
uzycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN CONDITIONER.

c) Wymiesza¢ wymagana ilos¢ cementu. Czas pracy wynosi 1 minute 45 sekund przy
23°C. Wyzsze temperatury powodujg skrocenie czasu pracy.

d) Usunaé wilgo¢ z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZAC.

e) Cement naktadac do ubytku za pomocg strzykawki lub innego odpowiedniego
instrumentu. Unika¢ wprowadzania pecherzykow powietrza.

f) Nadac¢ wypetnieniu ksztalt i w razie potrzeby zatozy¢ ksztattke na pierwsze 2 minuty
wigzania.

g) Czas wigzania wynosi 5'30" od rozpoczecia mieszania. Bezposrednio po stwardnieniu
usung¢ ksztattke i od razu natozy¢ GC Fuji VARNISH (osuszy¢ powietrzem) lub GC Fuji
COAT LC (utwardzi¢ swiattem).

. WYKONCZENIE

a) Zabieg podczas jednej wizyty

1) Po wstepnym zwigzaniu skorygowac ksztatt uzywajgc standardowych technik BEZ
SPRAYU WODNEGO.

2) Natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH lub GC Fuji COAT LC i odczeka¢ okoto 15 minut.

3) Teraz mozna przeprowadzi¢ opracowanie koficowe i polerowanie pod strumieniem
wody.

4) Na zakoniczenie natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH (osuszy¢ powietrzem) lub
GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem 10 sek.) lub G-COAT PLUS (utwardzi¢
Swiattem 20 sek.).

b) Metoda standardowa
1) 24 godziny po natozeniu wypetnienie wykonczy¢ i wypolerowaé pod strumieniem

wody, uzywajac standardowych technik.
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PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywa¢ w chtodnym i
ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

ODCIENIE

Nr 21 - bladozotty

Nr 22 - z6tto-brazowy

Nr 23 - ciemnoszary

Nr 26 - intensywny brazowy
M - modyfikator

OPAKOWANIA

1. Butelka 15 g proszku z miarkg

2. Butelka 10 g ptynu (8,0 mL)

3. Zestaw 1-1: 15 g proszku, 10 g (8,0 mL) ptynu, miarka do proszku, bloczek do mieszania
(nr22)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg natychmiast usungé gabka
lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Sptuka¢ wodg.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i zwrdci¢ sig¢ o pomoc

medyczng.

NIE mieszac proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.

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

do takich reakcji, nalezy przerwacé nie produktu i skor ¢ sie z lekarzem.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawice,

maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga byc¢ sklasyfikowane
jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sig
z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikng¢ krzyzowego zakazenia
miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu
produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych

zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione

w tej instrukeji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania,

wybierajac wtasciwy 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 sposoéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 12/2024

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire

FETM
GC Fuji™ I
CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC PENTRU RESTAURARI

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Restaurarea dentitiei primare.

2. Reconstructie de bont.

3. Restaurarile cavitatilor de clasa a Il-a, a V-a si a unui numar limitat de cavitati de clasa I.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Raportul pudra / lichid (g/g) 2.7/1.0
Timp de amestecare (sec.) 25"-30"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min. sec.) 1'45"
Timp net de priza (37°C/99°F) (min. sec.) 2'20"
1SO 9917-1 Ciment polyalkenoat de sticla, Restaurare

1. DOZAREA PULBERII $I A LICHIDULUI
a) Raportul standard de pulbere si lichid este de 2,7 g/ 1,0 g, o masura de pulbere la o
picatura de lichid.
b) Pentru o dozare corecta a pulberii, se bate flaconul ugsor de mana. Nu agitati sau
rasturnati.
c) Tineti flaconul de lichid in pozitie verticala si presati usor.
d) Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.
AMESTECAREA N
Dozati pulberea si lichidul pe hartia de amestec. Impartiti pulberea in 2 parti egale cu
ajutorul spatulei de plastic. Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 10
secunde. Adaugati partea ramasa si amestecati bine intreaga cantitate timp de 15-20 de
secunde (timpul total de amestecare nu va depasi 30 de secunde).
TEHNICA DE RESTAURARE
a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Nu este necesara o retentie mecanica
extensiva. Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.
b) Clatiti si uscati, dar NU DESICATI. Se recomanda utilizarea CAVITY CONDITIONER
sau 9DENTIN CONDITIONER pentru indepartarea stratului de praf dentinar.
c) Amestecati cantitatea necesara de ciment. Timpul de lucru este de 1 minut si 45 de
secunde la 23°C (73°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.
d) indepartati umezeala de pe suprafata, dar NU DESICATI.
e) Transferati cimentul in cavitatea pregatita folosind o seringa sau alt instrument adecvat.
Evitati formarea bulelor de aer.
f) Realizati conturul si acoperiti cu o matrice, daca este necesar, in primele 2 minute de
priza.
g) Timpul de priza este de 5'30" de la inceperea procesului de amestecare.
Dupa realizarea prizei, indepartati matricea si aplicati imediat GC Fuji VARNISH
(uscare) sau GC Fuji COAT LC (fotopolimerizare).
. FINISAREA
a) Tratament intr-o singura vizita
1) Dupa realizarea prizei initiale, corectati conturul FARA JET DE APA, folosind
tehnicile standard.
2) Aplicati GC Fuji VARNISH sau GC Fuji COAT LC si asteptati aproximativ 15 minute.
3) Acum puteti efectua finisarea si lustruirea finala sub jet de apa.
4) Aplicati un strat final de GC Fuji VARNISH (uscati cu aer) sau de GC Fuji COAT LC
(fotopolimerizati 10 sec.) sau de G-COAT PLUS (fotopolimerizati 20 de sec.)
b) Metoda standard
1) La 24 de ore dupa aplicare, finisati si lustruiti restaurarea sub jet de apa, folosind
tehnicile standard.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea in locuri rdcoroase si intunecate
(4-25°C/ 39-7T7°F).

NUANTE

Nr. 21 - galben pal

Nr. 22 - galben maroniu
Nr. 23 - gri inchis

Nr. 26 - maro intens

M - Modificator

AMBALARE

1. Flacon de 15 g pulbere cu masura pentru dozare.

2. Flacon de 10 g lichid (8,0 mL).

3. Set 1-1: 15 g pulbere, 10 g (8,0 mL) lichid, masura pentru dozarea pulberii, suport pentru
amestec (nr. 22).

ATENTIE

1. In cazul contactului cu pielea sau cu tesuturile orale, inlaturati imediat cu un burete sau cu
o buleta imbibata cu alcool. Clétiti cu apa.

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

3. NU amestecati pulberea sau lichidul cu componentele altor ionomeri de sticla.

4. In cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane. Daca apar
astfel de reactii, opriti utilizarea produsului i consultati medicul.

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

Unele produse mentionate n aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind

periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente similare ca

urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire,

va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea

institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastré din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectol I i _en

precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima daté: 12/2024

BHUMAaTENLHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHneM,

GC Fuji™ I
KN CU dypxm I

PEHTFEHOKOHTPACTHbIN CTEKITOMOHOMEPHbIN PECTABPALIMOHHBIV LIEMEHT

[ns Ucnonb30BaHUs TOMbKO BPA4YOM-CTOMATONOTOM B COOTBETCTBUN C NOKa3aHUAMU K
NpUMEHEeHUIo.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. MnomGupoBaHne MoNoYHbIX 3y60B.

2. BoccTaHoBneHue KynbTv 3yba.

3. Mnom6uposaHxue nonocten no III, V Knaccy u He6onblimnx nonocteit no I Knaccy.

NPOTUBOMNOKA3AHUSA

1. MpsiMoe nepekpbITUe NynbMbl.

2. He ucnonbayiiTe aaHHbI MaTepuan npu paboTe ¢ nauneHTamu, UMeLUMI B
aHamHe3e cnyyan annepruyeckol peakumn Ha CTEKNONOHOMEPHbIE LIEMeHTbI.

COCTAB
Mopowok: d1 MKaTHOE CTeKo, Nos KucnoTa, nUrmeHT
XuakocTs: Boga, nonmakpunosas kucnota, kapboHosas kucnorta

WHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUN

COOTHOLLEHME NOPOLLOK / KNAKOCTb (r/r) 2.7/1.0
Bpems 3amelumBaHuns (cek) 25"-30"
Pabouee Bpems (23°C/73°F) (MuH, cek) 1'45"
Ob6uiee Bpemsi oTBepxaeHNs (37°C/99°F) (MuH, cek) 2'20"
1SO 9917-1 CTeknononuankeHoaTHbI LIEMEHT, PecTaBpaLoHHbIii

1. MOArOTOBKA K 3AMELUMBAHUIO

a) CTaHaapTHOE COOTHOLLEHWE NOPOLIOK KUAKOCTb cocTaBnseT 2,7 r/ 1,0, unn
1 NOMHas noxeyka NopoLIKka Ha 1 Kansio X1AKoCTH.

b) ins Gonee TOYHON AO3NPOBKYM NEpeA KaxabiM B3ATUEM NOPOLLIKa BCTPAXMBAIiTE
6y TbINOUKy, Crierka NnocTykueas elo o naaoHs. He TpsicuTe 1 He NepesopaynBanTe.

) BYTBINOUKY C KNAKOCTHIO AEPKUTE BEPTUKANBHO U BbIAABNMBANTE XMAKOCTL
OCTOPOXHO.

d) ByTbINOYKM NIIOTHO 3aKpbIBaiiTe Cpasy Xe Nocne UCMoNb3oBaHus.

. BAMELWUMBAHVE

MomecTiTe NOPOLLIOK 1 XMAKOCTL Ha Bymary Ans 3amelmsanmns. C nomoLbio

NNacTUKOBOTO WNATeNs pa3AenuTe NOpPOLOK Ha |BE PaBHbIE YacTu. 3ameLuanTe oaHy

MOJIOBUHY NOPOLLKA CO BCEN XNAKOCTbIO B TedeHne 10 cekyHa. [lobasbTe B

nony Y10 cMech oCT i 1 TWaTenbHO 3amelaiiTe B TeueHne

15-20 cekyHp (obLee Bpemsi 3amelunBaHus okono 30 cekyHa).

. TEXHWKA PECTABPALIN

a) OTnpenapupyiTte 3y6, NPUMEHAA CTaHAAPTHYIO TEXHUKY.

BbipaxeHHas MexaHnJeckas peteHuus He TpebyeTtcs. [1ns nepekpsITusi nynbsl
MCnonb3yiTe rMAPOOKNCH KanbLus. B

b) TwatensHo npomMoinTe NonocTs U npocywute, Ho HE MEPECYLWWVBAUTE. ins
yaaneHus CMasaHHoro crosi pekoMmenayeTcs ucnonbsoeatb CAVITY
CONDITIONER nnu DENTIN CONDITIONER.

c) 3amewaiite HeobXxoANMOeE KONMYECTBO LiemeHTa. Paboyee Bpems cocTasnseT
1 MUHYTY 45 cekyH OT Havana 3amelmBanus npu 23°C (73°F). MoBbiweHne
TemnepaTypsi cokpaulaeT paGoyee Bpems. .

d) Yaanute Bnary ¢ noarotosneHHoit nosepxHocTu, Ho HE MEPECYWNBAUTE.

€) BHecuTe LUeMEeHT B NOArOTOBMEHHYIO MOMOCTh C MOMOLLBIO WNPULA MY APYTOro
NOAXOAALLEro MHCTPYMeHTa. M3beraitTe 06pa3oBaHms BO3AYLLIHbIX MY3bIPbKOB.

f) Mpon3BeuUTe OKOHTYPUBAHME U HANIOKUTE MATPULLY, €CIM ATO HEOBXOAMMO, B
TeueHue NepBbIX 2 MUHYT OTBEPXK/EHMs MaTepuana.

g) Bpemsi otBepxaenns — 5 muHyT 30 cekyH/ OT Havana 3amelumsanus. Mocne
OTBEpPXKAEHMS MaTepuarna yaa MTe MaTpuLy W Cpasy xe HaHecuTe croi
GC Fuji VARNISH (BbicywunTb cTpyeii Bo3ayxa) unu GC Fuji COAT LC
(cboTononumepusosatb).

. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA

a) lleyenue 3a ogHO nocelleHne

1) Mocne oTBepxAeHNs MaTepuana ckoppektupyite koHTyp BE3 BOOAHOIO
OXNAXAEHUA, ncnonb3ys ctaHAapTHYIO TEXHNKY.

2) Hanecute GC Fuji VARNISH nnu GC Fuji COAT LC 1 nogoxaute npuMepHo
15 MUHYT.

3) Tenepb MOXHO BbIMONHATL OKOHYaTeNbHyto 06paboTKy U NONMPOBKY C BOASHbLIM
oxnaxgeHuem.

4) Mo okoHYaHUM HaHecuTe 3alnTHbIA cnoit GC Fuji VARNISH
(BBICYWINTL CTPYel Bo3ayxa), unu GC Fuji COAT LC (dpoTononumepusosaTts B
TeueHune 10 cekyHna), unu G-COAT PLUS (choTononumepusosathb B TeYeHUE
20 cekyHA).

b) CTaHaapTHbI MeToz,

1) Yepes 24 yaca nocne BbINOMHEHWsI pecTaBpaLumu npoBeanTe
OKOHYaTembHYI0 06paBoTKy M NONMPOBKY C BOASHLIM OXNaXAeHNeM, MCONb3ys
CTaHAapTHYI TEXHUKY.

XPAHEHUE
‘:lJ'IR nogaepXaHnsa onTUMarnbHbIX paﬁouwx Ka4yecTB, XpaHUTb B NpOXnagHOM TEMHOM
mecre (4-25°C / 39-77°F).

OTTEHKU

Ne 21 — 6neaHo-XenTblin

Ne 22 — enTo-KopuiHeBbIi

Ne 23 — TemMHO-cepbIit

Ne 26 — HacblILLEHHbIN KOPUYHEBDI
M — MopaudukaTop

YNAKOBKA

1. ®nakoH 15 r nopoLLka ¢ MepHOI NOXKOIA.

2. ®nakoH 10 1 xuakocTy (8,0 mn).

3. Ynakoska 1-1: 15 r nopouwka, 10 r (8,0 Mn) XuUAKOCTN, MepHas Noxka,
6nok ans 3amewmsanus (Ne 22).

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTH

1. Mpu nonagaxui Matepuana Ha CrM3nucTble MonocTy PTa UM Ha KoXy
HeMe/fNeHHo yanuTe MaTepnan ry6koi Unu BaTHbIM TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B
cnupTe, a 3aTem NPOMONTE BOAOK.

. Mpu nonagaxum B rnasa HeMeAnIeHHO NPOMOiiTe 6ONbLIMM KONUYECTBOM BOAbI U
06GpaTnTeCh k Bpauy-odTanbMonory.

. HE CMELWUMBAWTE nopoLWOK UNn XUAKOCTb C KOMNOHEHTaMM Apyrux
CTEKIIONOHOMEPHBIX LIEMEHTOB.

. B pepkux cnydasx y HeKOTOpbIX NauMeHToB Habnoaanack nosblwWeHHas
4yBCTBUTENBLHOCTB K MaTepuany. B criyyae BO3HUKHOBEHWS annepruieckux peakuui
HeoGXoaMMO NPekpaTUTL NCMOMNb3oBaHWe MaTepuana u 0GpaTUTLCs K Bpady
COOTBETCTBYlOWEN Creuran1aaumn.

. Mpu paboTe BCceraa ucnonbayiitTe cpecTBa MHAMBUAYaNbHON 3awuThl (PPE) —
nepyaTk, 3aLNTHBIE MACKW, 3aLNTHBIE O4YKM.

N
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HekoTopble NPoAyKTbI, yNoMUHaeMsle B HacTosAWel MHCTpyKLum, MoryT 6biTb
KﬂaCCMd)VILlMpOEaHbI Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHoii Ha rmobanbHom
YPOBHE CUCTEMON Knaccudukaumum n MapkupoBku Xumuyeckux sewects (GHS).
OBasaTensHo 03HakOMbTECH C COOTBETCTBYoW MMM MacnopTamu GesonacHocTu (safety
data sheets), 4OCTYNHbIMU MO CCbinke:

https://www.gc.dental/europe
Macnopta 6e30MacHOCTN MOXHO Takxe 3anpocuTh y Bawero noctaswuka.

OUYULLEHUE 1 OE3NHOEKLINA:

MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHNA MATEPUATOB: Bo n3bexanne
nepekpecTHoii nepegayn MUKpodnopbl OT NaUUeHTa K NauneHTy UHCTPYMEHTbI
noAoGHLIX cUCTeM TpeGyIoT NpoBeAeHNs Ae3MHMEKLMM TPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
CPEG‘/ nocne NnpUMeHeHUs NpoBepbTe UHCTPYMEHT U 3aBOCKUE METKN Ha npeaMeT
nospexpeHuii. B cnyyae o6HapyxeHuUs NoBpexaeHWii HemeaANeHHo npekpaTuTte
MCMOfb30BaHNE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXVAKOCTb. TwartensHo o4uLianTe MHCTPYMEHT BO usbexaHne
06pa3osaumﬂ cKonneHni 3arpsAsHALWMUX 4acTuu U X NocneayLwero NnpucbixaHusa K
NOBEPXHOCTU MHCTPyMeHTa. MponN3BoAnTe Ae3NHMEKLMIO, UCMONbL3YA 0A0GPEHHbIE
opraHamu 3paBooOXxpaHeHusi cpeacTea I/IHlbeKLlVIOHHOI'O KOHTPONSA, peKOMeHAOBaHHblIe
ANA npoBeAeHns Ae3nHdeKLn NPOMEXyTOYHOrO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeaeHns
nesuHdekummn cobnioaaiiTe cCoOTBETCTBYIOWNE HOPMATUBLI PErvoHanbHOro /
HaunoHanbHOro NpaBoOBOro perynupoBaHuns.

[ns nonyyeHus kpaTkoi MHchopMaLMm o 6e30NacHOCTH U KNIMHNYeCcKon 3thheKTUBHOCTH
(SSCP), noxanyiicta, o6paTtuteck k 6a3e gaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsXUTECH C HAMM NO aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHdbopmaums o HexenaTerbHbIX COBLITUAX, KOTOPLIE UMEIT NPU3HAKI
HeBNaronpusATHOro CoGLITUS (MHUNAEHTA) NPU NCMOMNBL30BAHNN BbILIEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha Tepputopumn Poccuiickon ®efnepaumn, MoxeT BbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEeHHOMY NpeacTaBuTento npoussoautens B PO, 000 «KpadTean ®apmanr:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-5
MbiTuwmxckas, a. 16, ctpoenue 60, komHaTta 30, nomelieHne |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakums: 12/2024




Z 4 594X K 280mm

GC Fuji™ II

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY VYPLNOVY CEMENT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Vyplne v do¢asnom chrupe.

2. Dostavba.

3. Vyplii kavit III. a V. triedy a vymedzenych kavit I. triedy.

KONTRAINDIKACIE
1. Priame prekrytie pulpy.
2. Vyhnite sa pouzitiu tohto materialu u pacientov alergickych na skloionomérny cement.

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

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 2.7/1.0
Mie$aci ¢as (sek.) 25"-30"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"
Cisty ¢as tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vypli

1. DAyKOVANIE PRASKU A TEKUTINY
a) Standardny pomer tekutiny a prasku je 2,7 g/ 1,0 g, t. j. 1 zarovnana lyZicka prasku
na 1 kvapku tekutiny.
b) Jemne poklepte flastickou proti ruke, aby sa prasok davkoval presne.
Netraste ani neprevracajte.
c) Frasticku s tekutinou drzte zvislo a jemne stlacte.
d) Po pouziti flasticky okamzite uzavrite.
2. MIESANIE
Prasok a tekutinu nadavkujte na podlozku. Pomocou plastovej Spachtle rozdelte prasok
na 2 rovnakeé diely. Prvy diel mie$ajte s celym mnozstvom tekutiny po dobu 10 sekind.
Zaclente zvysny diel a celé miedajte po dobu 15 — 20 sekund (celkovy ¢as do
30 sekund).
3. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nadmerna mechanické retencia nie
je potrebna. Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.

b) Umyte a ususte, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie mastnej vrstvy sa doporuca
pouzit kondicionér CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN CONDITIONER.

c) Namiesajte potrebné mnozstvo cementu. Pracovny ¢as je 1 min.

45 sekund pri teplote 23°C (73°F). Zvy$enim teploty sa pracovny ¢as skracuje.

d) Odstrarite povrchovt vihkost, ale NEPRESUSAJTE.

e) Striekackou alebo inym vhodnym nastrojom naneste material do pripravenej kavity
Zabraiite vytvoreniu vzduchovych bublin.

f) Vytvaruijte obrys a pokial je potreba umiestnite matricu na prvé 2 minaty tuhnutia.

g) Cas tuhnutia je 5 min. 30 s od zagiatku miesania. Po stuhnuti odstraite matricu a
okamzite aplikujte lak GC Fuji VARNISH (vysuste vzduchom) alebo GC Fuji COAT LC
(vytvrdte svetiom).

. KONECNE OPRACOVANIE
a) OSetrenie pri jednej navsteve ;
1) Po pociatoénom stuhnuti opravte kontiru BEZ VODNEHO SPREJA pomocou
Standardného postupu.
2) Aplikujte lak GC Fuji VARNISH alebo GC Fuji COAT LC a poc¢kaijte priblizne
15 minat.
3) Teraz mozno vykonat zéverecné dokoncenie a leStenie za pomoci vodného spreja.
4) Naneste finalnu vrstvu GC Fuji VARNISH (osuste pridom vzduchu) alebo
GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom po dobu 10 sek.) alebo G-COAT PLUS
_ (vytvrdte svetlom po dobu 20 sek.)

b) Standardna metoda
1) 24 hodin po zaloZeni dokongite a vylestite vypli Standardnym postupom za pomoci

vodného spreja.

~

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

ODTIENE

. 21 — svetloZlta

. 22 - Zltohneda

. 23 — tmavosiva

. 26 — tmavohneda
M — modifikator

O 06 O ¢

BALENIE

1. Flasticka s 15 g prasku s odmerkou

2. Flasticka s 10 g tekutiny (8,0 mL)

3. Balenie 1-1: 15 g prasku, 10 g (8,0 mL) tekutiny, odmerka na prasok, zmie$avacia
podlozka (€. 22)

UPOZORNENIE

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky ihned odstrarite hubkou alebo kiskom
vaty namoc¢enym v alkohole. Oplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia o&i okamzZite vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

. Pragok ani tekutinu NEZMIESAVAJTE so ziadnymi zlozkami inych skloionomérnych
cementov.

.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spésobit citlivost u niektorych oséb. Ak sa
vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

5. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, masku a ochranny kryt oéi.

ENEE RN O

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mdzu byt klasifikované ako nebezpecné
podia GHS. VZdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na
adrese:

https://www.gc.dental/europe
Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy strednu - Groveri
dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a titok poskodeny. V
pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne oéistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu ne¢istot. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

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

Hlasenie neziadlcich uginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na pouzitie,

oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej

krajiny, na 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 zvy$eniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 12/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
GC Fuji" I

RADIOOPACNI STEKLASTI IONOMERNI RESTAVRACIJSKI CEMENT
Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Restavriranje primarnih zob.

2. Nadgradnja zob.

3. Restavracije razreda III, V in omejene votline razreda I.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. Izogibajte se uporabi tega materiala pri pacientih z znanimi alergijami na steklasto
ionomerni cement.

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

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / teko¢ina (g/g) 2.7/1.0
Cas mesanja (sek.) 25"-30"
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"
Neto ¢&as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"

1SO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Restavriranje

1. DOZIRANJE PRASKA IN TEKOCINE
a) Obicajno razmerje praska in tekoc¢ine je 2,7 g/ 1,0 g. 1 poravnana merica praska in
1 kapljica tekocine.
b) Za pravilno doziranje praska rahlo potrkajte s steklenico ob roko. Ne stresajte ali
preobrnite.
c) Steklenico s teko¢ino drzite navpi¢no in rahlo stisnite.
d) Takoj po uporabi zaprite steklenice.
. MESANJE
Na podlogo dozirajte prasek in tekoéino. S plasti¢no lopatico razdelite prasek na 2 enaka
dela. Prvi del mesajte z vso tekocino 10 sekund.
Primesajte preostali del in temeljito me3ajte vse skupaj 15-20 sekund (skupni ¢as v okviru
30 sekund).
. RESTAVRACIJSKA TEHNIKA
a) Pripravite zob z uporabo standardnih tehnik. ObseZno mehani¢no pridrzevanje ni
potrebno. Za zapiranje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Operite in posusite, vendar NE IZSUSITE. Za odstranjevanje sloja po brugenju se
priporo€¢a CAVITY CONDITIONER ali DENTIN CONDITIONER.
c) Zmesaijte potrebno koli¢ino cementa. Delovni €as je 1 minuta 45 sekund pri 23°C
(73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.
d) Odstranite povrsinsko vlago, vendar NE IZSUSITE.
e) Prenesite cement na preparat s pomogjo brizgalke ali ustreznega instrumenta za
namestitev. Izogibajte se zraénim mehurékom.
f) Oblikujte obris in po potrebi namestite kalup v prvih 2 minutah strjevanja.
g) Cas strjevanja je 5'30" od zacetka mesanja. Po strditvi odstranite kalup in takoj nanesite
GC Fuji VARNISH (osusite s susilcem) ali GC Fuji COAT LC (svetlobno strjevanje).
. OBDELAVA
a) Postopek z enim obiskom
1) Po zagetnem strjevanju popravite fisure BREZ BRIZGANJA VODE, z uporabo
obicajnih tehnik.
2) Nanesite GC Fuji VARNISH ali GC Fuji COAT LC in pocakaijte priblizno 15 minut.
3) Zdaj lahko izvajate konéno dodelavo in poliranje pod vodnim curkom.
4) Nanesite konéni sloj GC Fuji VARNISH (osusite) ali GC Fuji COAT LC
(svetlobno obsevaijte 10 sek.) ali G-COAT PLUS (svetlobno obsevaijte 20 sek.).
b. Obi¢ajna metoda
1) 24 ur po namestitvi dodelajte in polirajte restavracijo pod vodnim brizgom z uporabo
obi¢ajnih tehnik.
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SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru (4-25°C / 39-77°F).

ODTENEK

$t. 21 - bledo rumena
$t. 22 - rumeno rjava
St. 23 - temno siva

&t. 26 - zelo temno rjava
M - Modifikator

EMBALAZA

1. Steklenica s 15 g praska z merico

2. Steklenica z 10 g tekocine (8,0 mL)

3. 1§1 pkg: 15 g praska, 10 g (8,0 mL) tekocine, merica za prasek, podloga za mesanje
(8t. 22)

POZOR

1.V primeru stika z ustnim tkivom ali koZo takoj odstranite z gobo ali vato, namoceno v
alkohol. Izperite z vodo.

2.V primeru stika z oémi takoj izperite z vodo in pois¢ite zdravnisko pomog.

3. Praska ali tekocine NE mesajte z drugimi steklastimi ionomernimi komponentami.

4.V redkih primerih lahko ta izdelek povzro¢i ob&utljivost dolo¢enih oseb. Ce pride do
taksnih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.

5. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$¢itna ocala se mora
vedno uporabljati.

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 Ce so le-te
prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito 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 kliniéne uc¢inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je

prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo,

jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen

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

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

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 12/2024

GC Fuji™ II

RADIOVIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA ISPUNE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Ispuni mle¢nih zuba.

2. Nadoknade.

3. Ispuni klase I i V, i ograni¢eno klase I.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izogibajte se uporabi tega materiala pri pacientih z znanimi alergijami na steklasto
ionomerni cement.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Odnos prah / te¢nost (g/g) 2.7/1.0
Vreme mesanja (sek.) 25"-30"

Radno vreme (23°C/73°F) (min, sek.) 1'45"
Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min, sek.) 2'20"
1SO 9917-1 Glas polialkenoatni cement, Restauracija

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

a) Standardni oodno praha i tenosti je 2,7 g/ 1,0 g. 1 ravna kasika praha na 1 kap
teec¢nosti.

b) Za taéno doziranje praha prstima lagano kucnuti o bo¢icu. Ne tresti ili preokretati.

c) Bocicu s te€noscéu drzati uspravno i polako stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

MESANJE

Dozirati prah i te¢nost na podlogu za mesanje. Plasti¢nom $patulom razdelite prah na

2 jednaka dela. Mesajte prvi deo praha sa celom koli¢inom te¢nosti 10 sekundi. Dodajte

preostali prah i sve dobro mesajte 15 do 20 sekundi (ukupno vreme mesanja je

30 sekundi).

RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika mehanicka retencija.

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog sloja preporucuje se
kori§éenje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER.

c) Izmes3aijte potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 1 minut i 45 sekundi pri 23°C
(73°F). Vise temperature skracuju radno vreme.

d) Uklonite povrainsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

e) Spricom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljen zub.
|Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

) Oblikujte konture te po potrebi i prekrijte matricom prva 2 minuta stvrdnjavanja.

g) Vreme stvrdnjavanja je 5 minuta i 30 sekundi od poc¢etka mesanja. Posle stvrdnjavanja,
uklonite matricu i odmah nanesite GC Fuji VARNISH (susiti vazduhom) ili GC Fuji COAT
LC (polimerizovati svetlom).

. ZAVRSNA OBRADA

a) Jedan tretman
1) Posle pocetnog stvrdnjavanja popravite konture na uobi¢ajen naéin BEZ PRSKANJA
VODOM.
2) Nanesite GC Fuji VARNISH ili GC Fuji COAT LC i pri¢ekajte oko 15 minuta.
3) Posle toga moZete obaviti zavrsnu obradu i poliranje uz prskanje vodom.
4) Postaviti zavrsni premaz sa GC Fuji VARNISH (susiti vazduhom) ili GC Fuji COAT LC
(osvetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvetliti 20 sek.).
b) Standardni nacin
1) 24 sata posle postavljanja okoncajte zavrsnu obradu i poliranje uz prskanje vodom.

g
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CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, Guvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C/ 39-7T7°F).

BOJE

Br. 21 - bledoZuta
Br. 22 - Zuto-braon
Br. 23 - tamno-siva
Br. 26 - braon

M - modifikator

PAKOVANJA

1. Botica s 15 g praha i mericom

2. Bocica s 10 g tecnosti (8,0 mL)

3. Pakovanje 1-1: 15 g praha, 10 g (8,0 mL) te¢nosti, merica za prah,
posuda za mesanje (br. 22)

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili kozom odmah odstranite sunderom ili vatom
namocenom u alkoholu. Isperite vodom.

2. U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isperite vodom i potrazite lekara.

3. NE MESATI prah ili te¢nost sa komponentama drugih glasjonomer cemenata.

4. U retkim sluc¢ajevima proizvod moze da izazove osetljivost kod nekih osoba. U tom slu¢aju,
treba prekinuti upotrebu proizvida i potraziti pomo¢ lekara.

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

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao opasni

prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
https://www.gc.dental/europe

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 pakovanje i oznagiti oste¢enja ako
ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno oéistiti visekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati
sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj
kontroli 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, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za

upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom

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

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

Na taj nacin doprine¢ete poboljanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2024

Mepes 3aCTOCYBaHHSIM yBAXHO
nNpoYUTanTe IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTaHHS.

GC Fuji™ I
OxiCi ®dymxi I

PEHTITEHOKOHTPACTHWU PECTABPALIMHWA CKIIOIOHOMEPHUI LIEMEHT

[Ansi BUKOPUCTaHHS NuLLE NikapsiMU-CTOMaToNoraMi y Bunazkax, Lo onucaHi B AaHi iHCTpyKLUii.

MOKA3AHHSA ANl BAKOPUCTAHHA

1. PecTaBpallisi MONO4YHMX 3y6iB.

2. Hapbynosa kykcw 3y6a.

3. PectaBpauis 10, V knacy Ta
pecTaBpalii NopoxHUH I knacy.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. MpsiMe nepekpuTTs Nynbnu.

2. YHUKaiiTe BUKOPUCTaHHSA NPOAYKTY Y NaUieHTIB 3 niaTi
Ha CKI0IOHOMEPHUI LiIeMEHT.

CKnAQ
Mopowok: ®Topa THE €KMo, Noi: KucnoTa, nirmeHT
Pianna: Boga, noniakpunosa kucnota, kap6oHoBa kucnora

BKA3IBKW 10 BUKOPUCTAHHSA

BUKOPUCTAHHSA ANA

i0 anepriyHo

CniBBiAHOWEHHSA NOPOLIOK / pianHa (r/r) 2.7/1.0
Yac 3amilwyBaHHs (cek.) 25"-30"
Po6ouuii yac (23°C/73°F) (xB., cek.) 1'45"
MosHwit yac TBepaiHHsA (37°C/99°F) (xB., cek.) 2'20"

1SO 9917-1 CknononiankeHaTHwit LemMeHT, PecTaBpallis

1. 0O3YBAHHA MOPOLLKY TA PIANHN
a) CtanaapTHe CniBBiAHOWEHHSA NOPOLWKY/pianHK cknagae 2,7 r/ 1,0 r. To6To,
1 MipHa noxeuka nopoLuky Ao 1 kpanni piauHu.
6) [Insi TO4HOro A03yBaHHS NOPOLLKY NASLLEYKY CMifd Nerko noctykatu o6
nonowio. He cTpywyiiTe i He nepesepTaiite ii.
B) MnsiweuKy 3 piAMHOO CNif TPUMATH BEPTUKAnNbHO i 3Nerka HatuckaTu.
r) BakpuBaiiTe NNsLWEYKM ofpasy Nicns BUKOPUCTAHHS.
2. BAMIWYBAHHSA
BiamipsiiTe nopoluok Ta pianHy Ha 6110k ANs 3milyBaHHs. 3a JONOMOrol
NNacTUKOBOrO WNaTesNs po3AiniT NOPOLOK Ha ABi PiBHI YacTUHU. OZHY NONOBUHY
iwyiiTe 3 ycieto pi npotsarom 10 cekyHa.
JHopaiite apyry nopuito NOPOLUKY i peTeNnbHO NepeMmillyiTe BeCb MaTepian Lie
15-20 cekyHA (3aranbHum Yac iwy He NOBMHEH nep v 30 cek.).
3. TEXHIKA PECTABPALIIT

a) Binnpenapyiite 3y6, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHY MeToAMKY. CTBOPEHHS YMOB Ans
MaKpOMexaHi4HoT peTeHLii He € HeoBXiaHWUM. [1Na NepekpuTTs Nynbnu
BUKOPUCTOBYIATE MaTepian Ha OCHOBI rigpokcuay kanblito.

6) Mpomuitte Ta nigcywits, ane HE MEPECYLWIYWTE. [ins BuaanexHs
3masaHoro wapy pekomeHayemo sukopuctosysat CAVITY CONDITIONER (KABITI
KOHOMUIOHEP) a6o DENTIN CONDITIONER (AEHTWH KOHAMLIOHEP).

B) 3amiwaitTe HeobXiAHy KinbkicTb LuemeHTy. Po6ounii yac cknaaae 1 xs. 45 cek. npu
Temnepartypi 23°C (73°F). binbl BUCOka TemnepaTtypa npuaeeje A0 CKOPOYEHHS
po6oyoro yacy. .

r) Bupanits Bonory 3 nigrotosnexoi nosepxti, ane HE MEPECYLWYWUTE.

A) BHeciTb 3amiluaHnii UeMeHT y BiinpenapoBaHy NMOPOXHKUHY 3@ ONOMOroio Wnpuua
260 iHLWOro NPMAATHONO A4N1A LbOTO IHCTPYMEHTa.

YHuKaiiTe yTBOpeHHS NoBiTpsaHMX Bynbbalok.

e) CchopmyiiTe KOHTYp pecTaBpallii Ta, KL Heo6XiHO, BCTAHOBITb MATPHULIIO MPOTSATOM
nepLmx 2 XBUNNH TBEPAIHHS.

€) Yac TBepaiHHA cknaaae 5 xB. 30 cek. Bif novaTky 3amillyBaHHA. AK TiNbku LeMeHT
3aTBep/ie, 3HIMITb MaTPULIIO Ta HEranHO HaHeCiTb
3axucHuit wap GC Fuji VARNISH (OxiCi ®yaxi BAPHILL) (npocywyeTbes NoBiTpsim)
a6o GC Fuji COAT LC (OxiCi ®ynxi KOAT EnCi) (nonimepnayeTbcs CBITNOM).

. ®IHIWHA OBPOBKA

a) NikyBaHHs 3a O[IMH Bi3UT

1) Micnsa no4aTkoBOro 3aTBep/AiHHA BifkopuryiiTe chopmy pectaBpallii
3BuyanHum cnocobom BE3 BUKOPUCTAHHA BOOAHOMO OXONOOXKEHHSA.

2) HaneciTb 3axucHuit wap GC Fuji VARNISH (OxiCi ®yaxi BAPHIL) a6o GC Fuji
COAT LC (AxiCi ®ynxi KOAT EnCi) i 3auekaiite npubnnaHo 15 xsunuH.

3) BukoHaiite diHilHy 06po6ky Ta NonipoBKy 3 BUKOPUCTAHHAM BOASIHOTO OXONOAXKEHHS.

4) BkpuiiTe pectaspallito diHansHum wapom GC Fuji VARNISH (OxiCi ®yaxi
BAPHILL) (BucywyeTbes nositpsim) abo GC Fuji COAT LC (OxiCi ®ynxi KOAT EnCi)
(nonimepusyeTbes ceitnom 10 cekyna), abo G-COAT PLUS ([xi-KOAT MJIKOC)
(nonimepunayeTtbes ciTnom 20 cekyHA).

6) CTaHgapTHa meToauka
1) Yepes 24 roanuu BukoHaiTe diHilHy 06pobky Ta nonipoeky

pecTaBpaLii 3814aitHUM CNOCOBOM 3 BUKOPUCTAHHAM BOASHOMO OXONOMKEHHS.

3BEPITAHHA
[ns onTumanbHUX poGoUNX XapakTEPUCTIK PEKOMEHAYETLCH, 36epiraTin y NpoxonoaHomy Ta
TemHomy micui npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F).

BIOTIHKK

Ne 21 — 6nifo-xoBTUit

Ne 22 — 0BTO-KOpU4HEBUI

Ne 23 — TemHo-cCipui

Ne 26 — Hacu4eHNit KopUHHeBNit
M — moaudikaTtop

MAKOBAHHSA

1. Mnaweyka 15 r NOpOLLIKY 3 MipHOK NOXEYKO

2. Mnsweyka 10 r (8,0 mn) pianHu

3. ¥Ynakoska 1-1: 15 r nopouwuky, 10 r (8,0 mn) pianHu, MipHa noxeuka,
6ok Ans 3amiwysarHs (Ne 22)

YBATA

1. Y pasi noTpannsiHis MaTepiany Ha TKaHUHW POTOBOI NOPOXHWUHYU abo LKipy
HeraiiHo BUAnUTI MaTepian ry6koto abo BaTHOK CepBETKOI, 3MOYEHUMM Y CRIMPTI.
MpomunTyh BENMKOIO KinbKicTio BOAM.

. Y BUnajKy noTpannsHHs B 04i HEranHo NPOMUTY BEMUKOIO KiNbKiCTIO BOAK
Ta 3BepHYTMCS A0 Nikaps.

3. He amiwyBaTtu nopowwok abo pianHy 3 KOMNOHEHTaMu 6yAb-AKMUX IHLWNX
CKNOIOHOMEPHUX LIEMEHTIB.

. B nooanHoKNx BUNazkax Matepian Moxe BUKIMKATW Yy TAMBICTb Y AEAKUX NauienTis. Y
pasi BUHWKHEHHS TakUX peakLiii NPUNUHITL BUKOPUCTAHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCs 10
nikaps BignoeiaHoI cneuianisauii.

5. 3aBXAn BUKOPUCTOBYIATe 3acO6M iHANBIAYaNbHOTO 3aXMCTY, TaKi K 3aXMCHI pyKaBUYKM,

Macku Ta 3axucHi 3acobu ansa oyen.
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[esiki 3i 3ragaHux y aaiit iHCTpyKuii 3 ekcnnyaTtauii npoaykTis MoxyTb By Th oxapakTepusosaHi
sk HeGeaneuyHi 3rigHo 3 YaromkeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMivHnx peqoBuH. 3aexamn
03HaNOMITIONTECS 3 NacnopTaMu XiMiuHoT Ge3neku NPOAYKTIB, siki MOXHA 3aBaHTaXUTH 3a
HaCTYNHUM NOCHMaHHAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTu ximMi4HOT Geanekn Takox MoxHa oTpumaTy y Bawworo noctayanbHuka.

OYMLLEHHA TA JE3IHOEKLII:
CUCTEMW AOCTABJNEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 MeToto 3ano6iraHHs

nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLIEHTIB Lii cuCTeMM BUMaratoTb Ae3iHdekuii cepeiHboro piBHS.

Oppasy nicns BUKOPUCTaHHs NepesipanTe ix cTaH. He BUKOpUCTOBYITE Y pasi NOWKOAKEHHS.
HE 3AHYPIOVTE Y PO34YMHW ANA AE3IHOEKLII. PeTensHo oumncTith cuctemy, wob
3ano6irTi 3acuxaHHIo Ta HaKOMUYEHHS Mpoa chikyiTe ii ana
cepefiHbOro piBHA Ae3iHdeKLiT, k1t 3apeecTpoBaHUi B yCTAaHOBaX OXOPOHU 30POB’A
BiINOBIAHO A0 perioHanbHNUX / HaLiOHANbHUX BUMOT.

[nsa oTpumatHs Miacymky 3 beaneku Ta KniHiunoi EdekTuHocTi (SSCP), nepernsiHbte
6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38'sxiTbCs 3 HaMK 3a
enekTpoHHo ajpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi epektn — 3BIiTHICTb

Akwio BK AisHaeTecs Npo 6yab-aki HeGaxaHi Hacniaku, peakuii abo noaibHi BUnaakw, wWo

BUHUKINIM BHACIIZOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPOAYKTY, BKIIOYAIOUM Ti, WO He 3a3HaueHi B il

iHCTPYKUiT WoA0 BUKopUcTaHHs, ByAb nacka, NoBiAOMTe Npo HIX 6e3nocepeaHbo

YNOBHOBaXX€HOMY NpeAcTaBHNKY BUPOBHMKa B YKpaiHi 3a HAaCTYMHUM nocunaHHam:
info@kristar.ua

a TaKoX [0 Haloi cucTeMn BHYTPIilLIHBLOrO KOHTpONIO: vigilance@gc.dental

Takum unHom, B1 ByneTe cnpuaTY NiaBuLLEHHIO 6€3NeKky Lboro NpoaykTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 12/2024

YnoBHOBaXeHWA NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
ﬁy ToBapUCTBO 3 0BMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaita
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GC Fuji™ II

RADYOPAK CAM IYONOMER RESTORATIF SIMAN
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. St diglerinin onarimi.

2. Kor yapimi.

3. Sinif III, V ve sinirl Sinif T kavitelerin onarimi.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
1. Direkt pulpa ortlict.
2. Bu Urtiniin kullanimi cam iyonomer siman alerjisi olan hastalarda sakininiz.

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

KULLANIM TALIMATLARI

Toz / Likit Orani (g/g) 27/10
Karistirma Siiresi (san.) 25"-30"
Calisma Zamani (23°C/73°F) (dak., san.) 1'45"
Net Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 2'20"

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon

1. TOZUN VE LIKITIN HAZIRLANMASI
a) Standart toz/likit orani 2,7 g / 1,0 gramdir. 1 6l¢ii kasigi toz igin 1 damla sivi
gerekmektedir.
b) Tozun iyice karismasi igin sisenin dibine hafifge vurun. Siseyi ¢alkalamayin veya ters
cevirmeyin.
c) Sivi sisesini dik olarak tutun ve hafifce sikin.
d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.

. KARISTIRMA

Tozu ve likiti pedin lizerine koyun. Plastik bir spatiil ile tozu iki esit pargaya ayirin. ik

pargay! likitin tamami ile 10 saniye karistirin.

Ayirdiginiz diger kismi da ekleyin ve karisimin tamamini 15-20 saniye boyunca iyice

karistirin (toplam 30 saniye iginde).

RESTORATIF TEKNIK

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsaml mekanik tutmaya gerek yoktur. Kok yiizeyi
ortlicli olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Smear tabakasini gidermek
icin CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER tavsiye edilir.

c) Gereken miktarda dolgu maddesini karistirin. Caligsma siiresi 1 dakika 45 saniyedir
(23°C'de). Daha yiiksek calisma siresi tir.

d) Yiizeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.

e) Bir siringa veya uygun bir aletle dolgu maddesini hazirladiginiz kaviteye tasiyin. Hava
kabarcigi olusmamasina 6zen gosterin.

f) Dis hatlar sekillendirin ve gerekiyorsa sertlesme siiresinin ilk 2 dakikasi boyunca bir
matris yerlestirin.

g) Sertlesme stresi karistirma isleminin baslangicindan itibaren 5 dakika 30 saniyedir.
Sertlestikten sonra matrisi gikarin ve derhal GC Fuji VARNISH (havayla kuruyan) veya
GC Fuji COAT LC (isikla polimerize olan) vernik uygulayin.

. BITIRME

a) Tek seansta tedavi
1) Ik sertlesmeden sonra dis hatti standart tekniklerle su spreyi kullanmadan diizeltin.
2) GC Fuji VARNISH veya GC Fuji COAT LC uygulayin ve yaklasik 15 dakika bekleyin.
3) Artik su spreyi ile son bitirme ve parlatma iglemlerini yapabilirsiniz.
4) Final ortiicti olarak GC Fuji VARNISH (kuru hava) veya GC Fuji COAT LC (10 saniye
151k polimerizasyonu) veya G-COAT PLUS (20 saniye 1s1k polimerizasyonu).
b) Standart yontem
1) Dolgu maddesini yerlestirdikten 24 saat sonra standart yontemlerle
su puskirterek onarimi tamamlayin ve parlatma islemini gergeklestirin.
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SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C / 39-77°F).

RENKLER

No. 21 - agik sari

No. 22 - sari kahverengi
No. 23 - koyu gri

No. 26 - mat kahverengi
M - Degistirici

PAKETLER

1. Sisede 15 g toz, 6lgekli.

2. Sisede 10 g likit (8,0 mL).

3. 1-1 paket: 15 g toz, 10 g (8,0 mL) likit, toz 6lgegi, karistirma pedi (No. 22).

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkollii bir siingerle veya
pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir hekime danisin.

3. Tozu veya likiti diger cam iyonomer dolgu maddeleri ile KARISTIRMAYIN.

4. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Boyle bir durumla
karsilagilmasi halinde Griiniin kullanimini durdurun ve derhal bir uzmana danisin.

5. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozIigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE)
takilmahdir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararli siniflandirilabilir.

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.
https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu

onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra

cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger zarar gérmisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu 6nlemek igin
cihazi i iniz. Ort iye kayith saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol

triinii ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griinin kullanimiyla ilgili

herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda

asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan

ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu tirliniin giivenligini arttirmaya

katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2024

GC Fuji™ II

RENTGENKONTRASTAINS RESTAURACIJAS STIKLA JONOMERA CEMENTS
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lieto$anas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Piena zobu atjauno$ana.

2. Zoba stumbra atjauno$ana.

3. 10, V un nelielas I klases kavitates restauracijas.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

2. Izvairieties lietot 3o produktu pacientiem ar apstiprinatu alergiju uz stikla jonoméru
cementiem.

SASTAVS
Pulveris: Fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
Skidrums: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera / 8kidruma proporcija (g/g) 27110
isT$ laiks (sek.) 25"-30"

Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"

Net cieté$anas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"

1SO 9917-1 Stikla polialkionata cements, Restauracijai

1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA
a) Standarta pulvera un kidruma attieciba ir 2,7 g/ 1,0 g. 1 pulvera karote ar 1 $kidruma
pilienu.
b) Lai rapigi sakratitu pulveri, nedaudz pasitiet pudeli pret plaukstu.
Nekratiet vai neturiet otra
c) Turiet $kidruma pudeli vertikali un viegli saspiediet.
d) Aizveriet pudeles tdlTt péc izmanto$anas.
. MAISTSANA
Novietojiet uz maisama bloknota pulveri un $kidrumu. Ar plastmasas lapstinu sadaliet
pulveri 2 vienadas dalas. 10 sek. laika samaisiet pirmo dalu ar $kidrumu. Pievienojiet
atlikuso dalu un pilniba 15-20 sek. maisiet (kop&jais maisisanas laiks 30 sekundes).
RESTAURACIJAS TEHNIKA
a) Zobu sagatavot standarta tehnika. Nav r
Izmantojiet kalcija hidroksidu pulpas aizsardzibai.
b) Noskalojiet un nozavéjiet, bet NEPARZAVEJIET. Skaidinslana nonems$anai ieteicams
izmantot CAVITY CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER.
c) Samaisiet nepiecieSamo cementa daudzumu. Darba laiks 23°C (73°F) ir 1 mintte
45 sekundes. Augstakas temperatira saisina darba laiku.
d) Nonemiet virsmas mitrumu, bet NEPARZAVEJIET.
e) Parnesiet cementu uz sagatavoto zobu, izmantojot §lirci vai piemérotu instrumentu.
Izvairieties no gaisa burbuliem.
f) Izveidojiet kontdru un, ja nepiecie$ams, pirmajas 2 cietédanas minités uzlieciet matricu.
g) CietéSanas ilgums ir 5 min. 30 sek. no materiala maisiSanas sakuma.
Kad ir notikusi sacieté$ana, nonemiet matricu un nekavéjoties uzklajiet GC Fuji
VARNISH (nozavét sausu) vai GC Fuji COAT LC (polimerizét).
BEIGU APSTRADE
a) Vienas vizites apstrade
1) P&c sacietésanas ar standarta veidiem pielabojiet kontaru, NEIZMANTOJOT
UDENS STRUKLU.
2) Uzklajiet GC Fuji VARNISH vai GC Fuji COAT LC un nogaidiet apméram 15
mindtes.
3) Tagad drikst veikt beigu apstradi un puléSanu ar tdens striklu.
4) Péc apstrades uzklat GC Fuji VARNISH (nopust ar gaisa straklu) vai GC Fuji
COAT LC (polimerizét 10 sek.)vai G-COAT PLUS (polimerizét 20 sek.).
b) Standarta metode
1) 24 stundas péc iepildisanas, pabeidziet un nopuléjiet restauraciju ar Gdens
striklu, izmantojot standarta veidus.
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ma plasa mehaniska retensija.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tums$a un vésa vieta 4-25°C (39-77°F)
temperatara.

KRASAS

Nr. 21 - blavi dzeltens
Nr. 22 - dzeltenbrins
Nr. 23 - tumsi peléks
Nr. 26 - tumsi brans
M - Modifikators

IESAINOJUMS

1. 15 g pulvera pudele ar mérkaroti

2.10 g $kidruma pudele (8,0 mL)

3. 1-1iepak.: 15 g pulveris, 10 g (8,0 mL) 8kidruma, pulvera mérkarote, maisamie bloknoti
(Nr. 22)

BRIDINAJUMS

1. Gadijuma, ja notikusi saskare ar mutes glotadu vai adu, nekavéjoties notiriet ar tamponu
vai spirta samércétu vati. Noskalojiet ar adeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties
péc mediciniskas palidzibas.

NEJAUCIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra cementu sastavdalam.

. Retos gadijumos produkts var daziem cilvékiem izraisit jatigumu. Ja tas notiek, partrauciet
&7 produkta lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu
drosibas aizsargi.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar Drosibas
datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt arf no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamin&jo$o vielu nozii$anas un akumulacijas ierici pilniba
notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu i i i ijas kontrolei Il
apripes joma, piemérotu vidéja Iimena produktu, saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Dro&ibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) lddzu skatit EUDAMED datu bazé
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistema:
Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi, kas radusies
produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta instrukcija, lagums par
tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstT, kas ir
atrodamas 3aja saité:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka arT masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental
Tada veida jas sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lieto$anas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 12/2024

Prie$ pradédami naudoti
al ai perskaitykite instruk
GC Fuji™ I

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLO JONOMERINIS CEMENTAS
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Pieniniy danty restauravimas.

2. Kulties atstatymas.

3.1, Vir nedideliy I klasés ertmiy restauracijos.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.
2. Venkite naudoti medziagg pacientams alergikiems stiklojonomerams.

SUDETIS
Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné rigstis, pigmentas
Skystis: Vanduo, poliakriliné rigstis, karboksirtigstis

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy / skyscio santykis (g/g) 2.7/1.0
Maisymo laikas (sek.) 25"-30"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 220"

1SO 9917-1 Stiklo polialkenoato cementass, Restauracija

1. MILTELIY IR SKYSCIO PARUOSIMAS
a) Standartinis milteliy ir skys¢io mai$ymo santykis yra2,7 g /1,0 g
(1 kauseliui milteliy 1 ladas skyscio).
b) Kad milteliai baty biresni, buteliukg nestipriai pastuksenkite ranka. Nepurtykite ir
neapverskite.
c) Skyscio buteliukg laikykite vertikaliai ir atsargiai suspauskite.
d) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo.
2. MAISYMAS
Padékite reikiama milteliy ir skyscio kiekj ant maiSymo popieréliy. Plastikine mentele
miltelius padalinkite j 2 lygias dalis. Vieng dalj 10 sekundziy maisykite su visu skyscio
kiekiu.
Pridékite likusig milteliy dalj ir viskg kruop$ciai maisykite 15-20 sekundziy
(bendras mai$ymo laikas 30 sekundziy).
. RESTAURAVIMO TECHNIKA
a) Paruoskite dantj standartiniais badais. Dideli mechaninés retencijos elementai néra
reikalingi. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
b) Nuplaukite jj ir nusausinkite, bet NEPERDZIOVINKITE. Lipny sluoksnj
r 10jama pasalinti r jant GC ERTMIY KONDICIONIERIY
(CAVITY CONDITIONER) arba DENTINO KONDICIONIERIY
(DENTIN CONDITIONER).
c) Sumaisykite reikiama cemento kiekj. Esant 23°C (73°F) temperatirai darbinis laikas yra
1 minute ir 45 sekundés. AukStesné temperatira trumpina darbinj laika.
d) Nuo pavir$iaus pasalinkite drégme, bet NEPERDZIOVINKITE.
e) Naudodami Svirksta ar kitg tinkama instrumenta jdékite cementg j ertme.
Stebékite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.
f) Suformuokite konttra ir, jei reikia, per pirmasias 2 kietéjimo minutes uzdékite matrica.
g) Kietéjimo laikas — 5 min. 30 sek. nuo mai$ymo pradzios. Sukietéjus cementui nuimkite
matricg ir nedelsiant padenkite laku ,GC Fuji VARNISH" (dZiovinkite orpate) arba ,,
GC Fuji COAT LC* (kietinkite $viesa).
. UZBAIGIMAS
a) Gydymas vieno apsilankymo metu
1) Po pradinio medziagos ietéji
VANDENIU, pataisykite kontarus.
2) Padenkite laku ,GC Fuji VARNISH, arba ,GC Fuji COAT LC" ir palaukite mazdaug 15
minugiy.
3) Paskui galite pabaigti apdailg ir poliravima, auSindami vandeniu.
4) Padenkite pavirsiy GC Fuji VARNISH (nupiskite oru) ar GC Fuji COAT LC (kietinkite
3viesa 10 sek.) ar G-COAT PLUS (kietinkite Sviesa 20 sek.)
b) Jprastinis bidas
1) Praéjus 24 valandoms nuo suformavimo jprastiniais metodais ausindami vandeniu
padailinkite ir nupoliruokite restauracijg.
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standartiniais BE AUSINIMO

LAIKYMAS
Optimalai izmanto3anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje, tamsioje vietoje
4-25°C (39-77°F) temperataroje.

ATSPALVIAI

Nr. 21 - Sviesiai geltonas
Nr. 22 - gelsvai rudas
Nr. 23 - tamsiai pilkas
Nr. 26 - sodriai rudas

M — modifikatorius

PAKUOTES

1. 15 g milteliy buteliukas su matuokliu.

2.10 g (8,0 mL) skyscio buteliukas.

3. 1-1 pak: 15 g milteliy, 10 g (8,0 mL) skys¢io, milteliy matuoklis, maiS§ymo padékliukas
(Nr. 22).

ISPEJIMAS

1. Patekus ant burnos audiniy arba odos nedelsiant nuvalykite alkoholyje suvilgyta
kempinéle arba vata. Nuplaukite vandeniu.

. MedZiagai patekus j akis nedelsiant iSplaukite vandeniu ir kreipkités medicininés
pagalbos.

. Milteliy ir skys¢io NEMAISYKITE su kitais stiklo jonomery komponentais.

. Retais atvejais $is produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautruma. Esant tokiai
reakcijai nutraukite produkto naudojima ir kreipkités jgydytoja.

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

[ I NERNY

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 — S§ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. I$kart po naudojimo
apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama
naudoti- iSmeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jeir liesi produktu p éjote bet kokj instrukcijose nepaminétg $alutinj efekta,

r idaujama reakcijg ar r i praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms

instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy 3aliai

atstovaujancig valdZios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rayti msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 12/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutami endit.
GC Fuji" I

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL
Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Piimahammaste téidised.

2. Hambakéndi tlesehitused.

3.10, V ja vaikesed I klassi taidised.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valdi kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud dlitundlikkus
klaasionomeertsementide vastu.

KOOSTIS
Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poltiakriitilhape, pigment
Vedelik: Vesi, poliakriiiilhape, karbokstiilhape

KASUTUSJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 2.7/1.0
Segamisaeg (sek.) 25"-30"
Toébaeg (23°C/73°F) (min., sek.) 1'45"
Neto K& (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
1SO 9917-1 K [ 10aat tsement, Restat ioon

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE

a) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 2,7 g/ 1,0 g. 1 moddulusikas pulbrit ja 1 tilk
vedelikku.

b) Tapseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ara raputa ega keera tagurpidi.

c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt tilkasid.

d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.

. SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik
pulber kaheks vordseks osaks.

Esimene osa pulbrit sega koos kogu vedelikuga 10 sekundit. Nid lisa teine osa pulbrit
ja sega see koik kokku 15-20 sekundit (segamisaeg kokku 30 sekundit).

N

eraldi,

kasuta i it, jaga

3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Prepareeri hammas kasuta standardset tehnikat. Laialdane mehaaniline retensioon
pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhtidroksiidi.

b) Loputa ja kuivata kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

Een kihi pinda on soovitav aplitseerida CAVITY CONDITIONERga
v6i DENTIN CONDITIONERga.

c) Sega ndutud kogus materjali. T6daeg on 1 minut ja 45 sekundit alates
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur seda
liihem tooaeg.

d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

e) Kanna materjal preparatsioonile kasutades selleks stistalt vi sobivat instrumenti.
Hoidu 6humullidest.

f) Kujunda kontuur, vajadusel kasuta matriitsi, materjali kujundamisaeg 2 minutit.

g) Kévenemisaeg on 5'30" segamise algusest. Parast taidise paigaldamist ja
kovastamist eemalda matriits ning aplitseeri kohe GC Fuji VARNISH-ga (kuivata
ornalt 6huga) voi GC Fuji COAT LC-ga (valguskovasta).

4. VIIMISTLEMINE

a) Ravi Uihe visiidiga

1) Korrigeeri kontuuri parast materjali kdvastamist ILMA VETT PIHUSTAMATA,
kasuta standardtehnikaid.

2) Aplitseeri GC Fuji VARNISH v6i GC Fuji COAT LC ja oota umbes 15 minutit.

3) Loplik viimistlus ja poleerimine teosta veejoa all.

4) Lopetuseks kata pind GC Fuji VARNISHga (kuivata 6huga) v&i GC Fuji COAT LC
valgusta 10 sek.) v6i G-COAT PLUS (valgusta 20 sek.)

b) Standardmeetod
1) 24 tundi parast paigaldamist viimistle ja poleeri restauratsiooni veejoa all

kasutades standardtehnikaid.
SAILITAMINE

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

VARVITOONID

No. 21 kahvatukollane
No. 22 tumekollane
No. 23 tumehall

No. 26 stigavpruun

M - Muutja

PAKENDID

1. 15 g pulbrit pudelis ja mdddulusikas

2.10 g (8,0 mL) vedelik pudelis.

3. 1-1 pakend: 15 g pulbrit, 10 g (8,0 mL) vedelikku, mo6dulusikas, segamialus (Nr. 22).

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis
immutatud kasna voi vatiga.Loputa veega.

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

3. Ara sega erinevaid i pulbreid ja vedelikke omavahel.

4. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt katkestada
toote kasutamine, vajadusel pédrduda arsti poole.

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

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide iihtne tlemaailmne
ifi imis- ja margi: isst olla ifi itud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe
Samuti saab neid edasimiitija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

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

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mdjust, reaktsioonist v6i 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 vite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 12/2024
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