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GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOPAQUE LIGHT CURED REINFORCED GLASS IONOMER
RESTORATIVE

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

INDICATIONS FOR USE

. Class Illand V restorations, particularly for cervical erosions
and root surface caries.

Restoration of primary teeth.

Core build up.

Cases where radiopacity is required.

Geriatric applications.

As a base or liner.
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CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment

Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
carboxylic acid, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 3.2/1.0
Mixing Time (sec.) 20"-25"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'45"
Light Curing Time (sec.) 20"
Depth of Cure (A2) (mm) 1.8

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration
Radio-opaque: Its radiopacity is equivalent to 3.1 mm or 310%
aluminum. (The radiopacity of aluminum is comparable to dentin.)

. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) Select shade based on Vita® shade guide.
®: Vitais a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

b) The standard powder to liquid ratio is 3.2 g /1.0 g.
1 level scoop of powder to 2 drops of liquid.

c) For accurate dispensing of powder, tap the bottle gently.
Do not shake or invert.

d) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

e) Close bottles immediately after use.

MIXING

a) Fluff powder of bottle before dispensing (Fig. 1).

b) Place one scoop of powder and two drops of liquid on pad.
Divide powder in half (Fig. 2).

c) Spread liquid out into a thin layer (about the size of a half dollar
or 3 cm) with plastic spatula (Fig. 3).

d) Pull half of the powder onto liquid and mix with lapping strokes
for 10 to 15 seconds (Fig. 4).

e) Pull in remaining powder and mix thoroughly to a glossy
consistency. Do not exceed 20-25 second total mixing time

b

(Fig. 5).

RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive
mechanical retention is not necessary. For pulp capping use
calcium hydroxide.

b) Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN
CONDITIONER (20 seconds) to the bonding surfaces using a
cotton pellet or sponge.

c¢) Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a cotton
pellet or gently blowing with an air syringe. DO NOT
DESICCATE. Best results are obtained when prepared
surfaces appear moist (glistening).

d) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes
45 seconds from the start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten working time.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable
placement instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the contour and place a transparent matrix if required.

g) Light cure for 20 seconds using a visible light curing device
(LED / Halogen >700 mW/cm?). Place light source as closely
as possible to the cement surface.

Note:
For cavities deeper than 1.8 mm, use a layering technique.

FINISHING

Remove matrix and finish under water spray using standard

techniques.

Note:

Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT

LC (light cure for 10 sec.) or G-COAT PLUS (light cure for 20 sec.).
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark
place (4-25°C / 39.2-77.0°F).

SHADE
(11 shades) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2.

PACKAGES

1. 3-2 package: 15 g powder (3) (A2, A3, B3), 8 g (6.8 mL)
liquid (2), powder scoop (1), mixing pad (No.22) (1)
plastic spatula (1)

2. Bottle of 15 g powder with scoop

3. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid

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

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

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants.

Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional / national guidelines.

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

Undesired effects- Reporting:

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

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

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

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

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

Last revised: 10/2023
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Mpeawn ynoTtpe6a, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKLNUTE 3a ynoTpeGa.

GC Fuji™ I LC (Improved)

PEHTFEHOKOHTPACTEH ®OTO -NONVMEPU3NPALL MOACUNEH
Bb3CTAHOBWTENEH MAC-MOHOMEP

[a ce n3nonaea camo OT AEHTaNHU nekapwu, cnasBanku
WHCTpyKUunTe 3a ynomeﬁa.

WHONKALIUU 3A YNOTPEBA

1. Bb3cTaHoBsiBaHUA knacose I 1 V, 0co6eHO LiepBuKanii epo3nin
1 KapUeC Mo KopeHoBaTa NOBbPXHOCT.

Bb3acTaHoBsBaHe Ha MIIEYHN 36U,

WarpaxpaaHe.

Cnyyau, N3NCKBaLUM PEHTTEHOKOHTPACTHOCT.

[epuaTpUyHO NpUNoXeHe.

KaTo ocHoBa Unu noanoxka.

KOHTPAUHOUKALIUU

1. IMpeKTHO NyNnnHO NoKpUTHe.

2. U3bareante ynotpebarta Ha TO3v NPOAYKT Npu NauneHTn ¢
M3BECTHY aneprum KbM rnac-noHOMepeH LMMEHT, MeTakpunaTeH
MOHOMEP UNu MeTakpunaTeH nonuvep.

CBbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyMWHO-CUNIMKATHO CTHKII0, MHALIMATOP, MUTMEHT

TeuyHocT: MeTakpunar, Bofia, NonMakpunosa kucenuHa, AMmeTakpunar,
kap6okcunoBa KucenuHa, nHuumatop, ctabunusatop

HACOKMU 3A YNOTPEBA

SO hLN

CboTHOLeHWe npax / Te4HOCT (g/g) 3,2/1,0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 20"-25"
Bpeme 3a pa6ota (23°C/73°F) (MuH., cek.) 3'45"
Bpeme 3a hoTo-nonnmepmsnpaHe (cek.) 20"
[AbnboynHa Ha nonumepwmanpaHe (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 Knac 2, Bb3cTtaHoBsiBaHe

PeHTreHOKOHTPaCTHOCT: HeroBata peHTreHOKOHTPacTHOCT €
ekBuBaneHTHa Ha 3,1 mm unu 310% anymuHuii. (PeHTreHoBaTta
NpO3payYHOCT Ha anyMWHUs € CPaBHUMA C AEHTUHA. )

1. PASMNPEOENEHUE HA MPAX/TE4YHOCT

a) Onpepenete UBST OT pasyBeTkaTa Ha Vita®.
®: Vita e pervicTpuparia Thproscka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

6) CTaHAapTHOTO CbOTHOLLEHMe npax / TeyHocT e 3,29/ 1,0 g.

1 paBHa NbXWYKa Npax KbM 2 Kanku TEYHOCT.

8) 3a NPeLn3HOTO J03MpaHe Ha Npaxa, NeKko novykante
wuweHLeTo. He ro pasknauwjaite unu obpuuiaiiTe.

r) O6bpHeTe ByTunkaTa c TeHHOCTTa BEPTUKAIHO U CTUCHETE NeKo.

e) 3aTBOpeTe ByTUnkaTta BegHara cnej ynorpeba.

. CMECBAHE

a) PaspexaBeTe npaxa B 6ypkaHyeTo npean gosupate (dur. 1).

6) MocTaBeTe eaHa NbXUYKa Npax 1 ABE Karnku TEYHOCT BbPXY
6nokyeto. Pasgenete npaxa Ha ase (Pur. 2).

B) PascTeneTe Te4HOCTTa B TbHbK Croii (okono 3 cm) ¢
nnactmacosa wnatyna (dur. 3).

r) flo6aBeTe nonoBuHaTa oT Npaxa KbM TEYHOCTTa U CMeCeTe,
13non3Banku Kpbroeu aswxkerus 3a 10-15 cekynam (dur. 4).

e) [lo6aBeTe ocTaHanaTa 4acT OT npaxa 1 CMeceTe U3Lsmo 4o
nbckaBa koHcuUcTeHUuus. He HaaBuwaeavite 20-25 cekyHan
06uo Bpeme 3a cmecsaHe (dur. 5).

. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) MpenapwupainTte 3b6a, N3NON3Baiku CTaHAAPTHU TEXHUKH.
Pa3lwupeHa MexaHuyHa peTeHLus He e Heobxoauma. 3a
nokpuBaHe Ha nynnaTta, N3nonaanTe KanuueB-XuapOKCUA.

6) Hanecete CAVITY CONDITIONER (10 cekyHau) unu DENTIN
CONDITIONER (20 cekyHau) BbpXy CbOTBETHUTE NOBBbPXHOCTH,
n3nonasanku namyyeH Tyndep unu roba.

B) MpomuitTe o6unHo ¢ Bogda. MoacyLueTe ypes nonusaHe ¢
namy4eH Tyndep unu ¢ neka BbagyLiHa ctpys. HE
MPECYLUABAWTE. Hait-no6pv pesynTati ce nony4asart, korato
NOArOTBEHNUTE NOBBLPXHOCTY U3IMEXAAT BaxHU (6necTsiim).

r) CmeceTe Heo6XoAMMOTO KONMYECTBO LMMEHT. BpemeTo 3a paboTta e
3 MUHYTU 1 45 ceKyHAVM OT Ha4anoTo Ha cMecsaHeTo npu 23°C (73°F).
[Mo-BMCOKY TEMMNepaTypH LLie CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.

n) MocTaBeTe LMMEHTa BbpXy NpenapauusTa, U3nonssaiiku Wwnpuua
Unu pyr NOAXOAALL UHCTPYMEHT. M36sreaiiTe Bb3/yLLIHM MexypyeTa.

e) OcbopmeTe KOHTYypa 1 ako e HeobxoanMo nocTaBeTe
TpaHcnapeHTHa MaTpuua.

) DoTononumepmanpaHe cbc cBeTNMHa 3a 20 CEKyHAM C NoMoLyTa
Ha choTononumepusnpall ypea ¢ Buauma ceetnuHa (QuoaHa /
XanoreHHa >700 mW/cm?). MocTaBeTe N3TOYHUKa Ha CBETNIMHA
Bb3MOXHO Hai-61130 A0 NOBBLPXHOCTTA Ha LIMMEHTA.
Babenexka:

Mpu kaBnuTeT No-AbNGOKM OT 1,8 mm, nanonaeaiite NocnonHa
TexHuKa.

SUHUNPAHE

OTcTpaHeTe maTpuuaTa u dhuHupaiiTe Noa BOAEH LUNPeN,

13N0N3Baiku CTaHAapTHU TEXHNKN.

3abenexka:

HaHecete cuHaneH croit ot GC Fuji VARNISH (npoayxaiite)

unu GC Fuji COAT LC (cdoTo-nonumepusupante 3a 10 cek.)

unu G-COAT PLUS (poTo-nonumepusupaiite 3a 20 cek.)

CBbXPAHEHUE
3a onTmanHu pesynTtaTi ce Nnpenopbysa CbXpaHaBaiiTe Ha XNaaHo 1
TbMHO MsAcTO (4-25°C / 39,2-77,0°F).

LUBETOBE
(11 usarta) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

OMAKOBKU

1. 3-2 Onakoska: 15 g npax (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) Te4HocT (2),
MepuTenHa nbxuyka (1), cmecutento 6nokye (No. 22) (1),
nnactmacosa wnatyna (1)

2. BypkaHye ¢ 15 g npax ¢ MepuTenHa nbxuyka.

3. Bytunka c 8 g (6,8 mL) Te4HocT.

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTAKT C OparnHuTe ThKaHU UMK Koxara, npemMaxHeTe
Be/iHara ¢ namy4eH Tyndep HanoeH B ankoxon.
MpomuiiTe ¢ Boaa.

2. B criy4ait Ha KOHTaKT ¢ 04NTe, NPOMUIATE BeAHara ¢ BoAa
noTbpceTe nekapcka nomoLy.

3. He cmecBaiiTe npaxa unm Te4HOCTTa C ApYrv rnac-noHOMepHU

4.

5.
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KOMMNOHEHTH.

JlnyHn npeanasHu cpeactsa (MIMNE) kaTo pbkaBuLM, Macka u
npe/nasHu ounna BUHaru Tpstea Aa 6baaT HoceHu.

B peaku criyyan, NpogyKThT MOXe Aa NpeaAn3BuKa
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT y Hsikow Xopa. IMpy Takuea peakuum,
npekpateTe ynotpebaTa Ha NpoAyKTa 1 NOTbpceTe nekapcka NoMoLL,.

HsKoM NpoAyKTU, CNOMEHAaTU B HaCTOALLNTE MHCTPYKLWUK, MOraT Aa

6baa onpeaenexu kato onacHu cbrnacHo GHS. Buxaru ce

3ano3HaBaiiTe C MH(hOPMALIMOHHNTE AaHHU 3a 6e30MaCHOCT HaNMMYHI Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT nanckaHu oT Balums gocTaBumk.

MOYNCTBAHE U AE3NHOEKLINA:

[O3UPALLI CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMNOTPEBA: 3a na ce
naberHe KPpBbCTOCAHO 3aMbpcABaHe Mexay nauneHTute, yCTpOIZCTEOTO
M3KCKBa CpefiHO HMBO Ae3nHdekumus. BegHara cnep ynotpeba
MHCNEeKTMpaiTe yCTPOICTBOTO M eTUKeTa 3a BIioLlaBaHe Ha CbCTOAHNETO.
V|3XB'pr'IeTe YCTpOﬁCTBOTO, aKo e yBpeaieHo.

HE MOTAMAWTE. MoyucTeTe fobpe yCcTPOCTBOTO, 3a a ce
npegoTepaT U3CbXBaHe U HAaTpynBaHe Ha 3aMbpcuUTenu.
[e3nHdekumnpanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPOI Ha UH(EKLMUTE CPEAHO HUBO,
perncTpupaH 3a agpaBHu Lenu, B 3aBUCUMOCT OT pel’MOHaJ‘IHI/ITe/
HaunoHanHuTe ykasaHus.

3a Pestome Ha 6e3onacHoOCTTa 1 KNMHUYHOTO NpeacTaesiHe (SSCP),
monsi, BuxTe 6a3ata gaHHin EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTe C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknafBaHe Ha HexenaHu edekTu:
AKo y3HaeTe 3a HsiKakbB BI/] HeXenaH ehekT, peakLys unm noao6Hu
CbOUTUS, Bb3HWUKHANM OT ynoTpeGaTta Ha TO3n NPOAYKT, BKIKUUTENHO
Te3u, KOUTO He ca U3GPOEHU B Tasn MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba, mons,
[oknagBaiTe M AMPEKTHO Ype3 CboTBETHaTa cucTema 3a 6AUTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOASLMS OpraH BbB BallaTa cTpaHa AOCTbIHM Ype3
crnefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTo 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6AuTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofo6psBaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO31 NPOAYKT.

MocnepHa pepakumsi: 10/2023

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouZziti.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOPAKNI SVETLEM TUHNOUCI ZESILENY SKLOIONOMERNI
VYPLNOVY MATERIAL

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

INDIKACE K POUZITi

. Vyplné kariéznich kavit III. a V. tfidy, véetné krckovych erozi a
korenovych kazu.

Opravy détskych zubu.

Nastavby a dostavby.

PFipady, pfi nichzZ je pozadovana radiopacita.

Geriatrické pouziti.

Jako baze nebo podlozka.
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KONTRAINDIKACE

1. Primé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte tento produkt u pacientt se znamou alergii na skloionomerni
cement, metakrylatovy monomér nebo metakrylatovy polymér.

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Methakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimethakrylat,
karboxylova kyselina, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 32/1,0
Michaci ¢as (sek.) 20"-25"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) | 3'45"
Cas osvitu (sek.) 20"
Hloubka osvitu (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 Tridy 2, Vyplii
Radioopakni: Jeho radioopacita odpovida 3,1 mm nebo 310% hliniku.
(Radioopacita hliniku je srovnatelna s dentinem.)

1. DAVKOVAN| PRASKU A TEKUTINY

a) Vyberte odstin podle vzorniku Vita®.
®: Vita je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

b) Standardni pomér prasku a tekutiny je 3,2 g/ 1,0 g. 1 1Zicka prasku
na dvé kapky tekutiny.

c) Pro pfesné odméfeni prasku lehce proklepejte lahvi¢ku.
Neprotiepavejte a neobracejte ji.

d) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.

e) Pevné uzaviete obé lahvicky ihned po uziti.

MICHANI

a) Pfed davkovanim jemné natfepejte lahvicku s praskem (obr. 1).

b) Nadavkuijte 1 1Zicku prasku a 2 kapky tekutiny na podlozku.
Rozdélte prasek na polovinu (obr. 2).

c) Umélohmotnou $pachtli rozetrete tekutinu na tenkou vrstvu
(asi tak velikosti 3 cm) (obr. 3).

d) Pridejte polovinu prasku do tekutiny a roztirejte plynulymi pohyby
po dobu 10 az 15 sekund (obr. 4.).

e) Pridejte zbyvajici pradek a michejte dukladné az dosahnete
hladké konzistence. Neprekracujte 20-25 sekund celkové doby
michani (obr. 5).

. TECHNIKA VYPLNE

a) Preparujte kavitu béznym zpusobem. Zvy$eni mechanické
retence neni nutné. Pro pokryti pulpy uzijte hydroxid vapenaty.

b) Aplikujte CAVITY CONDITIONER (10 sekund) nebo DENTIN
CONDITONER (20 SEKUND) na spojovaci plochy za pouziti
bavinéného tampdénu ¢i houbicky.

c) Dlkladné oplachnéte vodou. Lehce osuste vatovym tampénem
nebo mirnym proudem vzduchu. NEPRESUSUJTE. Nejlepsiho
vysledku dosahnete pfi lehce navlhéenych pfipravenych plochach
(matné leklych).

d) Smichejte pozadované mnozstvi cementu. Pracovni ¢as je 3
minuty 45 sekund od zagatku michani pfi 23°C (73°F). PFi
vy$8$ich teplotach se pracovni doba zkracuje.

e) Naneste cement do kavity stfikackou ¢i jinym vhodnym néstrojem.
Vyhnéte se vzduchovym bublinam.

f) Vytvarujte obrys a pokud je potfeba umistéte transparentni matrici.

g) Vytvrzujte svétlem po dobu 20 sekund pomoci zafizeni pro
vytvrzovani viditelnym svétlem (LED / halogen >700 mW/cm?).
Umistéte zdroj svétla co mozna nejbliZze povrchu cementu.
Poznamka:

Pro kavity hlubsi nez 1,8 mm pouZijte techniku vrstveni.

. DOKONCENI

Odstrarite matrici a provedte dokonceni za pouziti standardnich

technik pfi chlazeni vodou.

Poznamka:

Aplikujte ochranny lak GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem) nebo

GC Fuji COAT LC (polymerujte svétlem po dobu 10 sek.) nebo

G-COAT PLUS (polymerujte svétlem po dobu 20 sek.).
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SKLADOVANi
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém
misté pFi teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY
(11 odstint) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

BALENI

1. 3-2 baleni: 15 g prasek (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) tekutina (2),
1Zicka na prasek (1), michaci podlozky (No. 22) (1), umé&lohmotna
Spachtle (1)

2. Lahvicka 15 g prasku se IZi¢kou

3. Lahvicka 8 g (6,8 mL) tekutiny

UPOZORNENi

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite
okamzité houbi¢kou nebo bavinénym tampénem namoéenym v lihu.
Oplachnéte vodou.

2.V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
|lékafskou pomoc.

3. Nemichejte prések ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich
cementl.

4. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

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

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

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

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v
ptipadé pochybnosti. Znehodnot'te, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

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 uginku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouZivanim tohoto
ptipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich uginku 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 zplisobem pfispéjete ke zvyseni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2023

Prije uporabe pazljivo procitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RENDGENSKI VIDLJIV SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI OJACANI
STAKLENOIONOMERNI RESTAURATIVNI CEMENT

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Ispuni klase I1I i V, osobito za cervikalne erozije i karijes povrsine korijena.
2. Ispuni mlije¢nih zubi.

3. Nadogradnje.

4. Slucajevi koji zahtijevaju rendgensku vidljivost.

5. Gerijatrijske primjene.

6. Kao baza ili premaz.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjec¢i uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama
na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni
polimer.

SASTAV

Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Tekucina: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat, karboksilna
kiselina, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

Omijer prasak / tekucina (g/g) 3,2/1,0
Vrijeme mijeSanja (sek.) 20"-25"
Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 3'45"
Vrijeme svjetlosne polimerizacije (sek.) | 20"
Dubina stvrdnjavanja (A2) (mm) 1,8

1ISO 9917-2 Klasa 2, Restauracija

Rendgenska vidljivost: Njegova rendgenska vidljivost je ekvivalentna
3,1 mm ili 310% aluminija. (Rendgenska vidljivost aluminija usporediva
je s dentinom.)

1. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Odabrati boju na temelju Vita® vodi¢a za boje.

@: Vita je registrirani zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Njematka.

b) Standardni omjer praska i tekucine iznosi 3,2 g/ 1,0 g.

1 poravnata Zlica praska na 2 kapi tekucine.

c) Za to¢no doziranje praska prstima lagano kucnuti o bo¢icu.
Ne tresti ili preokretati.

d) Bogicu s tekuc¢inom drzati okomito i polako stisnuti.

e) Bocice zatvoriti odmah nakon uporabe.

MIJESANJE

a) Bocicu praska protresti prije doziranja (slika 1).

b) Jednu Zlicu praska i dvije kapi tekucine dozirati na podlogu za
mijeSanje. PraSak podijeliti na dva dijela (slika 2).

c) Tekucinu razmazati u tanki sloj (veli¢ine pola dolara ili 3 cm)
plasticnom Spatulom (slika 3).

d) Pola praska staviti na tekuc¢inu i mijesati preklapanjem 10 do
15 sekundi (slika 4).

e) Dodati preostali prasak i temeljito mijesati do sjajne konzistencije.
Ne prekoraciti ukupno vrijeme mijeSanja od 20-25 sekundi (slika 5).

RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Nije potrebna velika
mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili spuzvicom nanijeti
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN CONDITIONER
(20 sekundi).

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim
puhanjem stlagenim zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati
se postizu ako preparirane povrsine izgledaju viazno (sjaje se).

d) Zamijesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vrijeme iznosi 3 minute
i 45 sekundi od pocetka mijeSanja pri 23°C. ViSe temperature
skracuju radno vrijeme.

e) Strcaljkom ili odgovarajuc¢im instrumentom postaviti cement na
preparaciju. Izbje¢i mjehuri¢e zraka.

f) Oblikovati i postaviti prozirnu matricu ako je potrebno.

g) Svjetlosna polimerizacija u trajanju od 20 sekundi pomoc¢u uredaja
za polimerizaciju vidljivim svjetlom (LED / halogen >700 mW/cm?).
Izvor svjetla postaviti $to je blize mogucée povrsini cementa.
Vazno:

Za kavitete dublje od 1,8 mm koristiti tehniku slojevanja.
. ZAVRSNA OBRADA
Odstraniti matricu i zavrSno obraditi pod vodenim mlazom koristeci
standardne tehnike.
Vazno:
Postaviti zavr$ni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti zrakom) ili
GC Fuji COAT LC (osvjetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvjetliti 20 sek.).
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvati na hladnom i tamnom
mijestu (4-25°C / 39,2-77,0°F).

BOJA
(11 boja) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PAKIRANJE

1. 3-2 pakiranje: 15 g praska (3) (A2, A3, B3),8 g (6,8 mL)
tekucine (2), Zlica za prasak (1), podloga za mijesanje (br. 22) (1),
plasti¢na $patula (1)

2. Bogica s 15 g praska sa Zlicom

3. Bocica s 8 g (6,8 mL) tekucine

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa sluznicom ili kozom, odmah odstraniti
spuzvicom ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lijecnika.

3. Ne mijesati prasak ili tekuéinu s drugim staklenoionomernim
komponentama.

4. Osobna zastitna (PPE - Personal Protective Equipment), kao $to su
rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.

5. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije valja prekinuti s uporabom
proizvoda i obratiti se lije¢niku.

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

opasni prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznac¢avanja

kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and

Labelling of Chemicals). Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$cenje izmedu pacijenata ovaj viSekratno upotrebljivi predmet
zahtijeva dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati
visekratno upotrebljivi predmet i oznaditi ostecenja ako ih ima. Osteceni
predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneciscenja.

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

Izvjed¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uginaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci 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 sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 10/2023

(EN) Mixing Technique (HU) KEVERES

(BG) CMECBAHE (PL) MIESZANIE

(CS) MICHANI (RO) AMESTECAREA
(HR) MIJESANJE (RU) 3BAMELUMBAHUE

(Fig. 1)

(Fig. 3) (Fig. 4)

(Fig. 5)

olvassa el figyelmesen!
GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOPAK, FENYRE KEMENYED®, MEGEROSITETT
UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT KAPSZULABAN

Felhasznaldsa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikéacios terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. I és V. osztalyu kavitasok, nyaki erézié és gyokérfelszini caries
helyreallitasa

2. Tejfogak tomése

3. Csonkfelépités

4. Olyan esetekben, amikor rontgenarnyék sziikséges

5. |d6skori alkalmazas

6. AlabélelSként vagy linerként

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat (ivegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergids paciensek
esetében.

OSSZETETEL

Por: aluminium-fluorid-szilikat Giveg, iniciator, pigment

Folyadék: metakrilat, viz, poliakril sav, dimetakrilat, karbonsavak, iniciator,
stabilizalé

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 3,2/1,0
Keverési id6é (mp) 20"-25"
Munkaidé (23°C/73°F) (perc, mp) 3'45"
Fénypolimerizacié ideje (mp) 20"
Fénypolimerizacié mélysége (A2) (mm) 1,8

1ISO 9917-2 csoport 2, Helyreallitas

Radiopak: 3,1 mm-es vagy 310%-os aluminiummal egyenértékii a
rontgenarnyéka. (Az aluminium réntgenarnyéka a

dentinéhez hasonlo.)

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Valassza ki a megfelel6 szint egy Vita® fogszinkulccsal.
®: A Vita® a VITA Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany bejegyzett védjegye

b) Az iranyad¢ por / folyadék arany 3,2 g/ 1,0 g. Ez 1 adagolokanal
por és 2 csepp folyadék keveréke.

c) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat el6tt a
kezéhez utogeti, ezzel tomdoritve a port. Ne razza fel vagy keverje
meg a port.

d) Tartsa a folyadék livegét fliggélegesen és gyengén nyomja éssze.

e) Az livegeket hasznalat utdn azonnal zarja vissza.

KEVERES

a) Toméritse a port adagolas elétt (1. abra).

b) Helyezzen 1 kanal port és 2 csepp folyadékot a keverélapra.

A port felezze meg (2. abra).

c) A miianyag spatulaval teritse szét a folyadékot egy kb. 3 cm
atméroji korbe. (3. abra).

d) A pormennyiség felét atlapolé mozdulatokkal keverje a
folyadékhoz 10-15 masodpercig (4. bra).

e) Adja hozza a megmaradt port és keverje, amig az anyag fényessé
valik, de a teljes keverési id6 ne haladja meg a 20-25 masodpercet
(5. abra).

. A HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Prepardlja a fogat hagyoményos médon. Mechanikai retenciéra
nincsen sziikség. Pulpasapkazashoz alkalmazzon
kalcium-hidroxidot.

b) Egy vattagombdc vagy szivacs segitségével vigyen fel CAVITY
CONDITIONER-t (10 mp) vagy DENTIN CONDITIONER-t (20 mp)
a kavitas falaira.

c) Alaposan 6blitse le vizzel. Egy vattagombdccal vagy enyhe
leveg6arammal széritsa meg a feliiletet., NE SZARITSA
TELJESEN SZARAZRA. A legjobb eredményt akkor érheti el,
ha a preparalt feliilet még nedves (csillog).

d) Keverje 0ssze a sziikséges cementmennyiséget. A munkaidé a
keverés kezdetét6l szamitva 3 perc 45 masodperc 23°C-os
(73°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csdkkenti a
munkaidét.

e) Megfelelé miszerrel vagy applikalécsérrel helyezze a megkevert
anyagot a kavitasba. Ugyeljen a légbuborékokra.

f) Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot, ha
sziikséges.

g) Fénypolimerizacios lampa segitségével fénykezelje 20 masodpercig
(LED / Halogen >700 mW/cm?).

A fényforrast helyezze a lehetd legkozelebb a tomés felszinéhez.
Megjegyzés:

1,8 mm-nél mélyebb kavitasok esetén hasznaljon rétegezé
technikat.

FINIROZAS

Tavolitsa el a celluloidcsikot és vizsugar alatt hagyomanyos

modon finirozza a tdmést.

Megjegyzés:

Vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH (szaritsa meg), GC Fuji

COAT LC (fénykezelje 10 masodpercig), vagy G-COAT PLUS

(fénykezelje 20 masodpercig) véddlakkot.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sotét és hiivos
(4-25°C / 39,2-77,0°F) helyen tarolandé.

SZINARNYALAT
(11 szinarnyalat) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

KISZERELES

1. 3-2 csomag: 15 g por (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) folyadék (2),
adagoldkanal (1), keverétémb (No.22) (1), miianyag spatula (1)

2. 15 g por, adagoldkanal

3.8 9 (6,8 mL) folyadék

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B vizzel
oOblitse le.

. Amennyiben az anyag szembe kerlilne, azonnal &blitse ki és

forduljon orvoshoz.

Ne keverje 0ssze a port vagy a folyadékot semmilyen mas

livegionomer cementtel.

Mindig viseljen személyi véddéfelszerelést, mint példaul kesztydt,

maszkot, biztonsagi szemvédoét.

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

o A w N

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kbzepes szintii dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszk6z és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertlésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintii infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (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 talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse
kozvetleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsd figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara moédositva: 10/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ I LC (Improved)

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG WZMOCNIONY
ZYWICA SWIATLOUTWARDZALNY GLASJONOMER DO
WYPELNIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy IIli V, szczegdlnie erozji szyjkowych
i préchnicy powierzchni korzenia

2. Wypetnienia zebéw mlecznych

3. Odbudowa zrgbu korony

4. Przypadki, w ktérych wymagany jest kontrast

5. Wypetnienia w stomatologii geriatrycznej

6. Jako podktad (odbudowa zebiny) lub podscielenie (liner)

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig
na cement szktojonomerowy, monomer metakrylanowy lub polimer
metakrylanu.

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, inicjator, pigment

Ptyn: Metakrylan, woda, kwas poliakrylowy, dimetakrylan,
kwas karboksylowy, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 32/1,0
Czas mieszania (sek.) 20"-25"
Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 3'45"
Czas utwardzania $wiattem (sek.) 20"
Gtebokos¢ polimeryzaciji (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 Klasa 2, Materiaty do odbudowy

Nieprzepuszczalno$¢ dla promieni rtg.: nieprzepuszczalno$c¢ dla
promieni rtg odpowiada 3,1 mm lub 310% aluminium.
(Nieprzepuszczalno$¢ dla promieni rtg aluminium jest poréwnywalna z
nieprzepuszczalnoscig zebiny).

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Dobra¢ odcien w oparciu o klucz koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy.

b) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 3,2g/1,0g,
co odpowiada 1 ptaskiej miarce proszku na 2 krople ptynu.

c) W celu doktadnego odmierzenia proszku, stukng¢ lekko butelke.
Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

d) Butelke z ptynem trzymac pionowo i lekko naciskac.

e) Bezposrednio po uzyciu butelki szczelnie zakreci¢.

MIESZANIE

a) Przed pobraniem rozluzni¢ proszek w butelce (ryc. 1).

b) Na bloczku do mieszania odmierzy¢ jedng miarke proszku
i dwie krople ptynu. Proszek podzieli¢ na potowe (ryc. 2).

c) Ptyn rozprowadzi¢ plastikowg szpatutkg tworzgc cienkg warstwe
(w okregu o srednicy 3 cm) (ryc. 3).

d) Potowe proszku dodac¢ do ptynu i miesza¢ réwnomiernie
rozsmarowujgc przez 10 do 15 sekund (ryc. 4).

e) Dodac¢ do pozostatego proszku i doktadnie miesza¢ do uzyskania
I$nigcej konsystencji. Nie przekracza¢ 20-25 sekund catkowitego
czasu mieszania (ryc. 5).

3. TECHNIKA WYPEENIANIA

a) Opracowac ubytek stosujac standardowe techniki. Rozlegta
retencja mechaniczna nie jest konieczna. Do przykrycia miazgi
zastosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Na taczone powierzchnie natozyé CAVITY CONDITIONER
(10 sekund) lub DENTIN CONDITIONER (20 sekund) uzywajac
wacika lub ggbki.

c) Sptuka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ usuwajgc nadmiar wody
wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza. NIE
PRZESUSZYC. Najlepszy rezultat mozna uzyskac, gdy
przygotowane powierzchnie sg lekko wilgotne (I$nigce).

d) Zmiesza¢ wymagang ilo$¢ cementu. Czas pracy wynosi 3 minuty
45 sekund od poczgtku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury
skracajg czas pracy.

e) Materiat przenosi¢ do ubytku za pomocg strzykawki lub
odpowiedniego naktadacza. Unika¢ wprowadzania pgcherzykow
powietrza.

f) Nada¢ wypetnieniu ksztatt i w razie potrzeby zatozy¢
przezroczysta ksztattke.

g) Utwardzac¢ $wiattem przez 20 sekund przy uzyciu urzgdzenia do
utwardzania $wiattem widzialnym (LED / Halogen >700 mW/cm?).
Umiesci¢ zrédto $wiatta najblizej, jak to mozliwe do powierzchni
cementu.

Uwaga:
Do ubytkéw gtebszych niz 1,8 mm zastosowac technikg
warstwowg.

OPRACOWANIE

Zdja¢ ksztattke, opracowac i wypolerowac standardowg technikg

z zastosowaniem wodnego sprayu.

Uwaga:

Na zakonczenie natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH (osuszy¢

powietrzem) lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem 10 sek.)

lub G-COAT PLUS (utwardzi¢ $wiattem 20 sek.).
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwoéci zalecane jest przechowywac
w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

ODCIENIE
(11 odcieni) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

OPAKOWANIA

1. Zestaw 3-2: 15 g proszku (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 ml) ptynu (2),
miarka do proszku (1), bloczek do mieszania (Nr 22) (1),
plastikowa szpatutka (1)

2. Butelka 15 g proszku z miarkg

3. Butelka 8 g (6,8 ml) ptynu

SRODKI OSTROZNOSCI

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skorg materiat

niezwtocznie usungé¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.

Sptukac woda.

W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg

i skonsultowac sig¢ z lekarzem specjalista.

Nie mieszac proszku lub ptynu z komponentami innych

glasjonomerow.

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

takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

SIS N

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych.

Dezynfekcje wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi / krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:
Jesdli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2023

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ I LC (Improved)

IONOMER DE STICLA FOTOPOLIMERIZABIL, RADIOOPAC,
IMBUNATATIT, PENTRU RESTAURARI

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

INDICATII DE UTILIZARE

. Restaurarea cavitatilor de clasa Il i V, in special pentru eroziunile
de colet si pentru cariile radiculare.

Restaurarea dintilor primari.

Refaceri de bonturi.

Cazuri in care este necesara radioopacitatea.

Aplicatii geriatrice.

Ca bazé sau liner.
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CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la cimenturi ionomere de sticla, monomeri metacrilati sau
polimeri metacrilati.

COMPOZITIE

Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, initiator, pigment

Lichid: Metacrilat, apa, acid poliacrilic, dimetacrilat, acid carboxilic,
initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 3,2/1,0
Timp de amestecare (sec.) 20"-25"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'45"
Durata fotopolimerizarii (sec.) 20"
Adancimea polimerizarii (A2) (mm) 1,8

1ISO 9917-2 Clasa 2, Restaurare

Radioopac: Radioopacitatea sa este echivalenta cu 3,1 mm sau
310% aluminiu. (Radioopacitatea aluminiului este comparabila cu
cea a dentinei).

1. DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI

a) Selectati nuanta pe baza ghidului de nuante Vita®.
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

b) Raportul standard pudra / lichid este 3,2 g/ 1,0 g. 1 masura de
pudra la 2 picaturi de lichid.

c) Pentru o dozare exacta a pudrei, loviti usor flaconul. Nu agitati si
nu intoarceti flaconul invers.

d) Tineti flaconul cu lichid in pozitie verticala si strangeti usor.

e) Inchideti flacoanele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

a) Loviti usor flaconul cu pudra fnainte de dozare (Fig. 1).

b) Plasati o masuréa de pudra si doua picaturi de lichid pe hartia de
amestec. Impartiti cantitatea de pudra in doua parti egale (Fig. 2).

c) Intindeti lichidul intr-un strat subtire ( de méarimea unei jumatati
de dolar sau 3 cm) cu ajutorul spatulei de plastic (Fig. 3).

d) Amestecati o jumatate din cantitatea de pudra cu lichidul
amestecand cu miscari largi timp de 10 pana la 15 secunde
Fig. 4).

e) %ncorpora;i cantitatea de pudra ramasa si amestecati bine pana
cand obtineti o consistenta lucioasa. Operatia de amestecare
nu trebuie sa depaseasca 20-25 de secunde (Fig. 5).

. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica
extensiva nu este necesara. Pentru coafajul direct, folositi
hidroxid de calciu.

b) Aplicati pe suprafata de adeziune CAVITY CONDITIONER
(10 secunde) sau DENTIN CONDITIONER (20 secunde) cu
ajutorul unei bulete sau a unui burete.

c) Clatiti bine cu apa. Uscati prin tamponare cu o buleta sau
uscand usor cu o seringa cu aer. NU DESICATI. Cele mai bune
rezultate se obtin atunci cand suprafata pregatita are un aspect
umed (stralucitor).

d) Amestecati cantitatea necesara de ciment. Timpul de lucru este
de 3 minute si 45 de secunde de la inceperea amestecarii la
23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

e) Transferati cimentul in cavitatea pregatita folosind o seringa sau
un alt instrument adecvat. Evitati bulele de aer.

f) Formati conturul si plasati o matrice transparenta daca este
necesar.

g) Fotopolimerizati timp de 20 secunde utilizand o lampé de
fotopolimerizare cu lumina vizibila (LED / Halogen >700 mW/cm?).
Pozitionati sursa de lumina cat mai aproape de suprafata
cimentului.

Nota:
n cazul cavitatilor cu o adancime mai mare de 1,8 mm, folositi o
tehnicéa de stratificare.

FINISAREA

Indepartati matricea si finisati cu ajutorul unui spray cu apa

folosind tehnicile standard.

Nota:

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

NUANTE
(11 nuante) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

AMBALARE

1. Pachet 3-2: 15 g pudré (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) lichid (2),
masura (1), hartie de amestec (Nr.22) (1), spatula de plastic (1)

2. Sticla cu 15 g de pudra cu masura

3. Sticla cu 8 g (6,8 mL) lichid

ATENTIE

1. Tn cazul contactului cu mucoasa bucalé sau pielea, indepértati
imediat cu un burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti
energic cu apa.

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

medicul oftalmolog.

Nu amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi

ionomere de sticla.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si

ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE:

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se
evita contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita
un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati
recipientul si eticheta pentru a observa dacé au suferit deteriorari. In
cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU 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:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse n aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 10/2023

BHUMAaTENbHO NPOUUTANTE UHCTPYKLIMIO

77 520 X X i1 370mm
nepen npumMeHeHnem.

GC Fuji™ I LC (Improved)
KU CU ®dymxm I J1 Cn (HoBas dopmyna)

PEHTI'EHOKOHTPACT!—_H:II?I CBETOOTBEP)K,IJAEMI:II?I YCUNEHHbIN
CTEKNOWMOHOMEPHbBIN PECTABPALIMOHHBIV LIEMEHT

[Ins ucnonb3oBaHWs TONLKO BPa4OM-CTOMaTONIOrOM B COOTBETCTBUM C
NOKa3aHUsAMU K NPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

. MnomGuposaxue nonocTteii no Il u V knaccy, a Takxe
HeGonblux nonocTei no | knaccy.

PecTaBpauuns MONoYHbIxX 3y60B.

. BoccTaHoBneHue kyneTu 3yba.

. Cnyyau, TpebylolLine peHTreHOKOHTPaCTHO pecTaBpaLmm.
PecTaBpaliusi 3y60B y NOXWMbIX NaLUMEHTOB.

Basa unu npoknaaka noa Apyrue pectaBpaLnoHHble MaTepuansl.

LY ENIN

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MNpamoe nepekpbITUE NynbMbl.

2. He ucnonb3oBaTh y NaLMEHTOB UMEIOLLNX B aHaMHE3€ annepruio Ha
CTEKMONOHOMEPHbIE LIeMEHTbI, MeTakpunaTHble MOHOMepb! U/mnmn
MeTaKkpunaTHele NonMMepsi.

COCTAB

Mopowwok: PTopoantoMoCUNMKaTHOE CTEKMO, MHULUATOP, MUTMEHT

XXunpkocTtb: MeTakpunar, Boaa, nonnakpunosas Kucnora,
AvmeTtakpunar, KapﬁOHOBaH Kucnora, nHuymatop,
cTabunusatop

WHCTPYKLWA MO SKCNNYATALIMN

CoOoTHOLLEHVE NOPOLLIOK / KNAKOCTb (/) 3,2/1,0
Bpems 3amelunBanus (cek) 20"-25"
Pa6ouyee Bpemsi (23°C/73°F) (MUH, cek) 3'45"
Bpewms choTononumepusaumm (cek) 20"
ny6uHa oteepxaeruns (A2) (Mm) 1.8

1SO 9917-2 Knacc 2, PectaBpauUMoHHbIi MaTepuan

PEHTreHOKOHTPACTHbIN: PEHTTEHOKOHTPaCcTHOCTL 3KBMBaNeHTHa 3,1 MM nnn
310% antomMuHus. (PEHTTEHOKOHTPACTHOCTbL anioMUHWS CONOCTaBMMa C
AEHTUHOM).

1. MOArOTOBKA K 3AMELUVBAHWIO

a) BeiGepuTe 0TTEHOK, PyKOBOACTBYSICb OTTEHOUHOM Wkanoi Vita®.

®: Vita sBnsieTcs: 3apervcTpUpoBaHHoii TOprosoii Mapkoit Vita Zahnfabrik,
BadSéckingen, Germany.

b) CtaHaapTHOE COOTHOWEHME NOPOLIOK / XNAKOCTL cocTasnser
3,2r/1,0 1. 1 nonHas noxeyka NopoLuKa Ha 2 Kanmm XuaKocTu.

c) Ans 6onee TOYHOW AO3UPOBKM Nepes KaxAbIM B3ATUEM NOpPOLLKa
BCTpsixuBanTe GyTbINOYKY, Crerka nocTykusas et
0 nagoHb. He TpsicuTe 1 He NnepeBopaynBaiTe.

d) ByThINIOUKY C XWUAKOCTbIO IePXNTE BEPTUKANBLHO U BbifaBn1BanTe
KNOKOCTb OCTOPOXKHO.

€) ByThIfIOYKM NNOTHO 3aKpbiBaiTe CpPasy Xe NOCMe UCMOMb30BaHNS.

. BAMELUVBAHVE

a) BcTpsixHuTe By ThiNOuKy C NOPOLLKOM Nepef 3amelumBaHuem (puc. 1).

b) MomecTTe 0AHY NOXKY NOPOLLKA U 1BE Karmu XWAKOCTU Ha
6ymary Ans 3amelunBaHus. PasaennTe NopoLLIOK Ha ABE PaBHbIe
yacTu (puc. 2).

c) PacnpepenuTe XunakocTe TOHKUM CrioeM (Mo nnowiaan
NpuMepHO 3 CM) NNacTUKOBbLIM LUNaTenem (puc. 3).

d) [lo6aBbTe NOMOBKHY NOPOLLKA B KUAKOCTL U 3aMeLLaiTe B TeYeHue
10-15 cekyHp (puc. 4).

e) [lo6aBbTe B NONyYeHHY CMECh OCTaBLUMIACS MOPOLLOK U TLLATENbHO
3amellaiiTe [0 rMsiHLEBOro cocTosiHus. ObLuee Bpems
3aMeLLVBaHWs He JOMKHO npesbiwath 20-25 cekyHy (puc. 5).

. TEXHUKA PECTABPALIMN

a) OTnpenapupyiTe 3y6, NPUMEHSAN CTaHAAPTHYI0 TEXHUKY.
BelpaxeHHas MexaHuyeckas peTeHuus He Tpebyetcs. [ins
NepeKpLITUS Nynbbl UCNOSNb3YTE TMAPOOKNUCH KambLus.

b) Hanecute CAVITY CONDITIONER (10 cekyna) unu DENTIN
CONDITIONER (20 cekyHa) Ha NoAroTOBIIEHHbIE MOBEPXHOCTU C
MOMOLLbI0 BATHOTO TaMMOHa WA ry6Ku.

c) TwaTensHO NpoMoiTe BoAoM. MpocyLmnTe BaTHbIM
TamMnoHOM unu cnerka obaynTe Bosayxom 6es npumecen.

HE NEPECYLUMBAWUTE. Hanny4wue pesynbtaThl gOoCTUraloTCs,
eCI1 NOBEPXHOCTb 3y6a BbIrMAAUT BNaxHou (Gnectswen).

d) BamewanTe Heob6xogMMOe KONMYECTBO LiemeHTa. Paboyee
BpeEMs cocTaBnseT 3 MUHYThI 45 cekyH[ OT Havana
3amelumsaHus npu 23°C (73°F). MNosbileHne TemnepaTypbl
cokpaujaeT paboyee Bpems.

€) BHecuTe LEMEHT B NOAIroTOBMEHHYI0 NONOCTh C NOMOLLbIO
Wnpu1LUa unm Apyroro NOAXOASLLEro NHCTPYMeHTa.

M3beraiiTe 06pasoBaHns Ny3bipbkoB BO3AYyXa.

f) Mpon3BeanTe OKOHTYPUBaHME U HANOXUTE NPO3PAYHYI0
MarpuLy, ecnu 3To He0GX0ANMO.

g) ®oTononumepusaumns B TeueHne 20 CeKyHA C UCNONb3oBaHneM
yCTpoOWCTBa ANA nonumepu3aunm suanmsiv ceetom (LED /
ranoreH >700 mBT/cm?). Pacnonaraiite UCTOYHUK CBETa KakK
MOXHO GrnXe K NOBEPXHOCTN LieMeHTa.

MpumeyaHnue:

[ns nnom6uposaHus nonocTeit rmybuHoi 6onee 1.8 Mm

NPUMEHSAINTE TEXHUKY NOCONHOrO HaHEeCeHUs MaTepuana.
. OKOHYATENbHAA OBPABOTKA

YaanuTe matpuuy v npousBeauTe okoHYaTenbHyto o6paboTky

pecTaBpauuu C BOASIHBIM OXNaxXAeHNeM, NPUMEHSS CTaHAAPTHYIO

TEXHUKY.

Mpumeyanne:

Mo okoHYaHuM HaHecuTe 3aWwuTHbIA cnoit GC Fuji VARNISH

(BbICYWINTL CTPyen Bo3ayxa), unu GC Fuji COAT LC

(cboTononumepusosaTthb B TedeHne 10 cekyHa), unu G-COAT PLUS

(dpoTononumepusosatb B TeueHune 20 cekyHA).
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XPAHEHUE
[ns coxpaHeHuns athhHeKTUBHBIX pabounx XapaKTEPUCTUK MaTepuana
XpaHWTb B TEMHOM U NpoxnagHom mecte (4-25°C / 39,2-77,0°F).

OTTEHKU
(11 otTenkoB) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

YMNAKOBKA

1. Ynakoska Tuna 3-2: 15 r nopouka (3) (A2, A3, B3), 8 r (6,8 mn)
KnAKoCTU (2), noxeyka ans nopouwka (1), 6nok ans
3ameluvBanus (Ne 22) (1), nnacTukoBbIi wnatens (1)

2. ByTbinoyka 15 r nopoLuka ¢ Noxeukon

3. ByTbinouka 8 r (6,8 mn) xuakocTn

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpv nonaaaHumM Matepuana Ha CrM3UCTbIE NONOCTU pTa Unu
Ha KOXy HEMeASIeHHO yaanuTe matepvan ry6koi unu BaTHbIM
TamnoHOM, CMOYEHHbIM B CUPTE, a 3aTeM NpoMoiTe BOAON.
I'Ile nonagaHwuu B rnasa HemeaneHHo I'IpOMOI;ITe 6onbwum
KONMYeCTBOM BOAbI U 06paTuTech k Bpauy-odTanbmonory.

He cmewwuBaite NOPOLWOK UITN XXNAKOCTb C KOMNOHEeHTaMn
[IPYTUX CTEKNOUOHOMEPHbIX LIEMEHTOB.

Mpw paboTe Bceraa ucnonb3yiTe cpeAcTsa MHAUBUAYANbHON
3awuTsl (PPE) — nepyatky, 3alnTHbIe Macku, 3aLiMTHbIE OYKN.
B peakux cnyyasx y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB Habnganack
NOBbIWEHHasA YyBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUA anneprun4yeckux peaKuMﬁ HeOﬁXOI:LI/IMO npekpatutb
ncnonb3oBaHue matepwnana u OﬁpaTMTbCH K Bpavy
COOTBETCTBYIOLEI cneynanusauunm.
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HekoTopble NpoayKTel, ynoMUHaeMble B HacToslen VIHCTpyKLnn,
MOryT BbITb KNaccMdULNPOBaHBI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoW Ha rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMOW Knaccudukaumm n
MapKUpoBKM xummnyeckux seujects (GHS). O6ssaTtensHo
03HaKOMbTECb C COOTBETCTBYOLWUMN ﬂacnopTaMM 6esonacHocTn
(safety data sheets), aocTynHbIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuThb y Baluero noctaslumka.

OYNLWEHWE U OE3NHOEKLINA:

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA MATEPUANOB:
BO n3bexaHue nepekpecTHol nepefayn MUKpodnopsbl OT NauneHTa k
NauueHTy UHCTPYMEHTbI ﬂO,ClOGHhIX cuctem TpeGerT npoeegeHuns
[le3MHEeKLMM NPOMEXYTOYHOTO ypoBHS. Cpasy nocne npuMeHeHus
npoBepbTe UHCTPYMEHT U 3aBOACKME MEeTKU Ha npeameT
noBpexaeHuii. B cnyyae o6HapyxeHUs NoBpexAeHNin HeMeaneHHO
npeKpaTUTe UCNONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwaTensHO o4nLanTe MHCTPYMEHT
B0 n3bexaHne 06pasoBaH1s CKONMEHNI 3arps3HSIIOLNX HYaCTULL U UX
nocneayoLwero NPUCbIXaHNs K NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.
MpownssoaunTe ae3nHdeKLUo, UCNonb3ys ogobpeHHbIe opraHamu
34paBoOXpaHeHunsa cpeacrea MHqJeKLLVIOHHOI'O KOHTpOns,
peKkoMmeHaoBaHHbIe ANA npoBeaeHnsa IZLeSMH(*)eKLLVIIA NPOMEXYTOYHOro
YPOBHSI; B NpoLiecce NpoBeAeHns Ae3nHdekuunmn cobnogante
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBLI PETUOHANBHOTO / HALIMOHANBHOTO
npaBOBOro PerynupoBaHus.

[ins nonyyeHus kpaTkon MHopmauum o 6esonacHocTv n
KnuHu4eckoii adhdektnsHocTn (SSCP), noxanyiicta, obpaTutecs k
6a3e naHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unn
CBSXXMTECH C Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MHq)OpMaL[VIFl 0 HexenaTtesnbHbIX COGbITMHX, KOTOpble UMEKT NMPU3HaKn
HebnaronpusTHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) NPU UCNOMNb30BaHNUK
BbllLIEHa3BaHHOMO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuinckoit
depaepaumun, MoxeT 6biTb HanpasneHa ynonHOMOYEHHOMY
npeactasutenio npounssoautens B PO, 000 «KpadTeait dapman:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoenue 60, komHata 30,
nomeuleHue |, aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakuus: 10/2023
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GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOOPAKNY SVETLOM TUHNUCI ZOSILENY
SKLOIONOMERNY VYPLNOVY CEMENT

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Vyplne triedy IIl. a V., obzvlast v pripade poskodenia kréka a
kazov na povrchu korefa.

2. Vyplne do¢asnych zubov.

3. Nastavby a dostavby.

4. Pripady, kde je nutné pouzit rentgenokontrastna vyplri.

5. Geriatrické aplikacie.

6. Ako podlozka (base alebo liner).

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
skloionomérny cement, metakrylatovy monomér alebo
metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE

Prasok: Fluér-hlinito-silikatové sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Metakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimetakrylat,
kyselina karboxylova, iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

Pomer prasok / tekutina (g/g) 32/1,0
Mie$aci ¢as (sek.) 20"-25"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) | 3'45"
Cas osvietenia (sek.) 20"
Hibka osvietenia (A2) (mm) 1,8

I1SO 9917-2 Triedy 2, Vyplii
Radiopékne: Jeho Ziarivost zodpoveda 3,1 mm alebo 310% hlinika.
(Radiopacita hlinika je porovnatelna s dentinom.)

1. DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Podla vzorkovnika Vita® vyberte odtieri.
®: Vita e regi behodna znacka i Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Nemecko.

b) Standardny pomer prasku a tekutiny je 3,2 g /1,0 g.

1 zarovnana lyzicka prasku na 2 kvapky tekutiny.

c) Pre presné nadavkovanie prasku poklopajte prstom na
frasticku. Flastickou netraste ani ju neobracajte.

d) Frasti¢ku s kvapalinou drzte vo vertikalnej polohe a jemne
ju stlacte.

e) Frasticky ihned po pouziti uzavrite.

MIESANIE

a) Pred davkovanim prasok straste z flasti¢ky (obr. 1).

b) Jednu odmerku prasku a dve kvapky tekutiny umiestnite
na podlozku. Prasok rozdelte na polovicu (obr. 2).

c) Tekutinu rozotrite plastovou $pachtlou do tenkej vrstvy
(o velkosti desatkorunacky alebo o priemere 3 cm) (obr. 3).

d) Polovicu prasku stiahnite na tekutinu a plynulymi pohybmi
miesajte po dobu 10 az 15 sekund (obr. 4).

e) Pridajte zvySok prasku a dokladne vymiesajte na lesklu
konzistentni hmotu. Celkova doba mieSania nesmie
presiahnut 20-25 sekund (obr. 5).

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nie je nutna
rozsiahla mechanicka retencia. Na prekrytie pulpy pouZzite
hydroxid vapenaty.

b) Na vazbové plochy naneste pomocou vaty alebo tampéna
CAVITY CONDITIONER (10 sekund) alebo DENTIN
CONDITIONER (20 sekund).

c) Doékladne oplachnite vodou. Vysu$te pomocou vaty alebo
jemnym pradom vzduchu zo striekacky.

NEPRESUSUJTE. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak st
preparované plochy jemne vihké (lesknu sa).

d) Vymie$ajte pozadované mnozstvo cementu. Pracovny ¢as
je 3 minuty a 45 sekund od zaciatku mie$ania, a to pri
teplote 23°C (73°F). Vy$sie teploty skracuju pracovny ¢as.

e) Cement presurite do preparacie pomocou striekacky alebo
vhodného néstroja. Zabrarite vzniku vzduchovych bubliniek.

f) Material vytvarujte a ak je to nutné, pouzite transparentnu
matricu.

g) Vytvrdzujte svetiom po dobu 20 sekind pomocou
polymerizaénej lampy (LED / halogén >700 mW/cm?). Zdroj
svetla umiestnite ¢o najblizsie k cementovému povrchu.
Poznamka:

U kavit hibich nez 1,8 mm pouZite techniku vrstvenia.

4. KONECNA UPRAVA
Odstraiite matricu a koneénu Upravu vykonajte s pomocou
Standardnych technik pod vodnym sprejom.

Poznamka:

Naneste finalnu vrstvu GC Fuji VARNISH (osuste pradom
vzduchu) alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom po dobu
10 sek.) alebo G-COAT PLUS (vytvrdte svetlom po dobu 20 sek.).

N
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optiméalnych vlastnosti je doporu¢ené ulozte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39,2-77,0°F).

ODTIENE
(11 odtiefiov) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

BALENIE

1. Balenie 3-2: 15 g prasok (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL)
tekutina (2), lyzicka na prasok (1), miesacia podlozka
(No. 22) (1), plastova $pachtla (1)

2. Frasticka s 15 g prasku s lyZickou

3. Flasti¢ka s 8 g (6,8 mL) tekutiny

UPOZORNENIE

1. Ak déjde ku styku pripravku s Ustnou dutinou alebo s
pokozkou, okamzite ho odstrarite tampénom alebo vatou
navihéenou liehom. Oplachnite vodou.

2. Ak by doslo ku styku pripravku s oami, okamzite vyplachnite
vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Prasok ani tekutinu nemiesSajte s komponentami inych
skloionomérnych cementov.

4. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, ruska a
ochranny kryt oi.

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

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

http://www.gceurope.com
MéozZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi vyZzaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Urover dezinfekcie. lhned po pouZziti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok poskodeny. V
pripade poskodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne o€istite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej

urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Suhrn bezpeénosti 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 vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto ndvode na pouZzitie, oznamte ich priamo cez
prislu$ny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny,
na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOOPACNI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI

RESTAVRATIVNI MATERIAL S SVETLOBNIM STRJEVANJEM

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Restavracije III. in V. razreda, posebej za cervikalne erozije in
koreninski karies.

Restavracije na mle¢nih zobeh.

Izgradnja jedra.

Primeri, kjer je potrebna radioopacénost.

Geriatri¢na uporaba.

Osnova ali podloga.

SOAWN

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente, metakrilatne monomere ali metakrilatne
polimere.

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, iniciator, barvilo

Tekocina: Metakrilat, voda, poliakrilna kislina, dimetakrilat,
karboksilna kislina, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / tekocina (g/g) 3,2/1,0
Cas mesanja (sek.) 20"-25"
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 3'45"
Cas svetlobnega obsevanja (sek.) 20"
Globina polimerizacije (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 Razred 2, Restavracija
Radioopazen: Njegova radioopaznost je enaka 3,1 mm ali 310%
aluminija. (Radioaktivnost aluminija je primerljiva z dentinom.)

1. RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE

a) Izberite barvo, ki temelji na Vita® barvnem klju¢u.
®: Vita je tovarniski zasitni znak Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Neméija.

b) Standardno razmerje med prahom in tekoc¢ino je 3,2 g/1,0 g
(1 zravnana lopatka prahu in 2 kapljici tekocine).

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

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

e) Steklenicki po kon¢ani uporabi takoj zaprite.

MESANJE

a) Nakosmatite prah v steklenicki pred razdeljevanjem (Slika 1).

b) Namestite eno lopatko prahu in dve kapljici teko¢ine na mesalno
podlogo. Prah razdelite na dva dela (Slika 2).

c) Tekoc€ino iztisnite v tanek sloj (nekje v velikosti 3 cm) s pomocjo
plasti¢ne spatule (Slika 3).

d) Dodajte polovico prahu tekogini in mes$ajte s kroZznimi zamahi
10 do 15 sekund (Slika 4).

e) Dodajte Se preostali prah in mo¢no mes$ajte do svetlikajoce
konsistence. Skupni ¢as mesanja naj ne presega 20-25 sekund
(Slika 5).

. TEHNIKA RESTAVRIRANJA

a) Zob pripravite s pomoc¢jo obicajnih tehnik. Obsezna mehani¢na
retencija ni potrebna. Za za$¢ito pulpe uporabitekalcijev hidroksid.

b) Nanesite CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) na vezavne povrsine s pomocjo vatne
kroglice ali gobice.

c) Mocno sperite z vodo. Osusite s pomocjo vatne kroglice ali nezno
spihajte z zrakom. NE IZSUSITE. Rezultati so najboljsi, e je
pripravljena povrsina vlazna (svetlikajoca).

d) Zmesaijte potrebno koli¢ino materiala. Delovni ¢as je 3 minute
in 45 sekund od zacetka mes$anja pri 23°C (73°F). Visje
temperature skraj$ajo delovni ¢as.

e) Cement premestite v preparacijo s pomocjo brizgalke ali z drugim
primernim inStrumentom. Izogibajte se zraénim mehurékom.

f) Oblikujte, po potrebi uporabite prozorno matrico.

g) Svetlobna polimerizacija 20 sekund z uporabo polimerizacijske
lucke (LED / halogen >700 mW/cm2). Vir svetlobe postavite ¢im
blize povrs$ini cementa.

Opozorilo:
pri kavitetah, ki so globlje od 1,8 mm uporabite sendvi¢ tehniko.

KONCNA OBDELAVA

Odstranite matrico in do konca obdelajte pod vodnim sprejem z

uporabo obi¢ajnih tehnik.

Opozorilo:

Nanesite konéni sloj GC Fuji VARNISH (osusite) ali GC Fuji COAT

LC (svetlobno obsevajte 10 sek.) ali G-COAT PLUS (svetlobno

obsevajte 20 sek.).
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporoéljivo shranjujte v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C / 39,2-77,0°F).

BARVE
(11 barv) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PAKIRANJE

1. 3-2 paket: 15 g prahu (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) tekocine (2),
lopatka za prah (1), mesalne podloge (No. 22) (1),
plasti¢na spatula (1)

2. Stekleni¢ka s 15 g prahu z lopatko

3. Stekleni¢ka z 8 g (6,8 mL) tekocine

OPOZORILO

.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj
odstranite z gobo ali vato namoc¢eno v alkohol. Sperite z vodo.

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

. Ne meSajte prahu ali teko¢ine s komponentami drugih steklasto
ionomerov.

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

.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
preobdutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in
napotite pacienta k zdravniku.

o B W N =

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:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO.
Temeljito oistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in
nabiranje necistoce.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno /
lokalno regulativo.

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

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno

prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen

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

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

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

Zadnja izdaja: 10/2023

Pre upotrebe pazljivo proéitati uputstvo.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RADIOVIDLJIV SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI OJACAN
GLASJONOMER RESTORATIVNI CEMENT

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

. Ispuni klase IIIi V, posebno za cervikalne erozije i karijes povrsine
korena.

Ispuni mle¢nih zuba.

Nadogradnje.

Slucajevi koji zahtevaju radioopaknost.

Gerijatrijske primene.

Kao baza ili podloga.

SOhWN

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na glasjonomer cemente, metakrilatne monomer ili
metakrilatne polimere.

SASTAV

Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Tecnost: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat, karboksilna kiselina,
inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Odnos prah / te¢nost (g/g) 3,2/1,0
Vreme mes$anja (sek.) 20"-25"
Radno vreme (23°C/73°F) (min., sek.) | 3'45"
Vreme svetlosne polimerizacije (sek.) 20"
Dubina stvrdnjavanja (A2) (mm) 1,8

1ISO 9917-2 Klase 2, Restauracija

Rentgenska vidljivost: Njegova rendgenska vidljivost je ekvivalentna
3,1 mmili 310% aluminijuma. (Rendgenska vidljivost aluminijuma je
uporediva sa dentinom.)

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI
a) Odabrati boju na bazi Vita® klju¢a za boje.
®: Vita je registrovani zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nematka.
b) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 3,2 g /1,0 g. 1 ravna
kasSika praha na 2 kapi te¢nosti.
c) Za tacno doziranje praha prstima lagano kucnuti o bo¢icu.
Ne tresti ili preokretati.
d) Bocicu sa te¢no$cu drzati uspravno i polako stisnuti.
e) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

2. MESANJE

a) Bogicu praha protresti pre doziranja (slika 1).

b) Jednu kasSiku praha i dve kapi te¢nosti staviti na podlogu za
mesanje. Prah podeliti na dva dela (slika 2).

c) Te€nost razmazati u tanak sloj (veli¢ine oko 3 cm) plasticnom
$patulom (slika 3).

d) Pola praha staviti na te¢nost i mesati preklapanjem 10 do 15 sekundi
(slika 4).

e) Dodati preostali prah i intenzivno mesati do sjajne konzistencije.
Ne prekoraciti ukupno vreme me$anja od 20-25 sekundi (slika 5).

RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparisati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika
mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum
hidroksid.

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili sunderom naneti
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN CONDITIONER
(20 sekundi).

c) Temeljno isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili blagim
mlazom pustera. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati se postizu
ako preparirane povrsine izgledaju vlazno (sijaju se).

d) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 3 minuta i
45 sekundi od pocetka mesanja pri 23°C. Vece temperature skracuju
radno vreme.

e) Odgovarajuc¢im instrumentom postaviti cement na preparaciju.
Sprediti mehuri¢e vazduha.

f) Oblikovati i postaviti providnu matricu ako je potrebno.

g) Svetlosna polimerizacija u trajanju od 20 sekundi pomoc¢u uredaja
za polimerizaciju vidljivim svetiom (LED / halogen >700 mW/cm?).
Izvor svetla postaviti $to je blize mogucée povrsini cementa.
Vazno:

Za kavitete dublje od 1,8 mm koristiti tehniku slojeva.

4. ZAVRSNA OBRADA
Odstraniti matricu i zavr$no obraditi pod vodenim mlazom koriste¢i
standardne tehnike.

Vazno:
Postaviti zavréni premaz sa GC Fuji VARNISH (susiti vazduhom) ili
GC Fuji COAT LC (osvetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvetliti 20 sek.).

@

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

BOJA
(11 boja) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PAKOVANJE

1. 3-2 pakovanje: 15 g praha (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL)
tecnosti (2), kasika za prah (1), podloga za mesanje (br. 22) (1),
plasti¢na $patula (1)

2. Bocica s 15 g praha sa kasikom

3. Bocica sa 8 g (6,8 mL) te€nosti

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa sluzokozom ili kozom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

3. Ne mesati prah ili te¢nost sa drugim glasjonomer komponentama.

4. Licna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice
i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.

5. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod
nekih osoba. U slucaju takve reakcije prekinuti sa upotrebom
proizvoda i obratiti se lekaru.

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

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostec¢enja ako ih
ima. O$te¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti 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 uc¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one

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

direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg

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

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

Na taj nac¢in doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

poslednja revizija: 10/2023

(SK) MIESANIE (TR) KARISTIRMA _ B
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Mepen 3aCTOCYBaHHSAM YBaXHO NpounTainTe
IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ I LC (Improved)
IxiCi ®ypxi Il ENCi (Imnpyep)

PEHTIEHOKOHTPACTHUM NIACUIEHNI
CKIOIOHOMEPHWI PECTABPAL|IIHWM LIEMEHT CBITIOBOIO
TBEPAIHHSA

[ins BUKOPUCTAHHS NuLLe NikapsMU-CTOMaToONoramu y BUnakax, Lo
onucaHi B faHin iHcTpykuii.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. PecTaspauis nopoxHuH III, V knacy Ta npuINIAKOBUX eposiil Ta
Kapiecy noBepxHi kopeHs.

2. PecTaBpallisi MONOYHMX 3y6iB.

3. Mobyanosa Kykcu.

4. BUnagku, Konu BUKOPUCTaHHSI PEHTTEHOKOHTPACTHOrO MaTepiany €
HeobXxiaHum.

5. MauieHTn Noxmnoro Biky.

6. Migknagka abo 6asa nig pecraspaldito.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. MpsiMe nepekpuTTS Nynbnu.

2. He BMKOpUCTOBYIiTE Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKIOIOHOMEPHI LIEMEHTU, MOHOMep MeTakpunaTy a6o nonimep
MeTakpunary.

CKNAQ

MopoLok: dTopantoMocunikaTHe Ckio, iHiliaTop, nirmeHT

PiauHa: MeTtakpwvnar, Boaa, noniakpunosa KucnoTa, AMMeTUkpunar,

kapboHoBa k1cnoTa, iHiliatop, crabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLIEHHSA NopoLuok / piguHa (r/r) 3,2/1,0
Yac 3amiluyBaHHs (cek.) 20"-25"
Po6ouwnit yac (23°C/73°F) (xB., cek.) 3'45"
Yac cBiTnoBoi nonimepmsadii (cex.) 20"
"nnbuHa nonimepu3adii (BigTiHok A2) (Mvm) | 1,8

1SO 9917-2 Knac 2, PectaBpauist

PEeHTreHOKOHTPACTHICTb: Moro peHTreHOKOHTPACTHICTbL eKBiBaneHTHa
3,1 Mm a6o 310% antomiHito. (PeHTreHOKOHTPACTHICTb anioMiHiio
MOXHa MOPIBHATA 3 AE@HTUHOM).

1. AO3YBAHHA MOPOLKY TA PIOVHN

a) NinibpaTu BiaTIHOK 3@ po3konipkoto Vita® (Bita).

Vita® (Bira) - Lie 3apeecTpoBana Toprosa Mapka komnarii Zahnfabrik, (3aHGpik,
Ban-3exkinren), Himedunta,

6) CTaHpapTHe cniBBiAHOLWWEHHS NOPOLWLOK / piduHa cknagae 3,21/
1,0 . (OfHa noxka NopoLuKy Ta ABi Kpanni pianHu).

B) [INsi TOYHILIOro A03yBaHHSA NOPOLLKY 3rierka noctykante 60koBoto
CcTiHKOW nnsileykn o6 JonoH. He cTpyLuyiiTe Ta He nepesepTaiTe
NNAWeYKy.

r) Mnsweyky 3 piauHoK TpUMaiiTe BEpTUKaNbHO, HaaaBnonTe
HECUITBHO.

A) 3akpuBaiiTe NNSLWEYKM ogpasy X Nicns BUKOPUCTAHHS.

3AMILYBAHHA

a) CTpyCHiTb NnsLeYKy 3 NOpoLKom nepe fosysaHHam (Puc. 1).

6) MoMiCTiTb 0OAHY NOXKY NOPOLLKY Ta ABi Kpansi pianHu Ha 6ok
ANS 3aMillyBaHHsA. Po3AiniTe NopoLlok Ha ABi piBHi YacTuHw. (Puc.2)

B) Po3noBsciobTe piAnHYy TOHKUM WapoM (40 NosiBU NASAMU AiaMeTpoM
npu6nusHo 3 cm.) 3a Jonomorolo nnacTvkosoro wnatens (Puc. 3)

r) MepemicTiTb NONOBUHY NOPOLLKY Ha PiANHY Ta 3aMmilwyiite
BTUpPatounMm pyxamu npotsrom 10-15 cekyHp (Puc. 4).

A) [opanTe NopoLloK, WO MUWKBCS, Ta PeTENbHO 3aMillyiTe Ao
YTBOPEHHS MSHLEBOro 6nncky. 3aranbHui Yac 3amillyBaHHs He
noBuHeH nepesuLyBaTn 20-25 cek. (Puc. 5).

. TEXHIKA BUKOHAHHSA PECTABPALLIT

a) Binnpenapyite 3y6, 3acTocoBytoun TpaanLiiHy MeToguKy.
CTBOpEHHA YMOB AN MakpoMeXxaHiYHoT peTeHLii He €
HeOoBXiAHUM. [ANsi NepekpuUTTS Nymbnu BUKOPUCTOBYINTE
mMarepianu Ha OCHOBI ripoKCcKAY KanbLito.

6) Hanecite CAVITY CONDITIONER (CAVITY CONDITIONER) (Ha
10 cekyHp), a6o DENTIN CONDITIONER (OEHTWH KOHOWLIOHEP)
(Ha 20 cekyHp) Ha NOBEPXHIO NOPOXHWHU, Ha AKy 6yAe HAHOCUTUCEL
LIeMeHT, 3a [I0MOMOroto BaTHOT Kyrbku, abo annikatopa.

B) PeTenbHo npomuitTe 3y6 Boaoto. Buganite Haanuwukv Bonoru,
NPOMOKHYBLUM BAaTHUM TamnoHoM abo npocyLwiTb NoBiTpsim 6e3
[OMiLLOK Macna nig HeBenukum Tuckom. HE MEPECYLIYNTE.
MoBepxHa 3y6a noBUHHa BUrNsaaTy Bonoroto (6nuwarm).

r) 3amiwanTte noTpibHy KinbkicTb LLeMeHTy. PoBounii Yac cknapae
3 XBUNUHK 45 ceKyHA Bif noYaTKy 3aMilyBaHHs (Npw
TemnepaTtypi 23°C (73°F)). binbL BUcOka TeMnepaTtypa
npuaBe/e 0 CKOPOUYEHHS po6GOYOro Yacy.

) BHECiTb LeMeHT B MOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYIOUM CneLianbHy
KaHonto, abo 3BMYaliHWIA IHCTPYMEHT AN BHECEHHS maTepiany.
He ponyckaiiTe yTBOpeHHs NOBITPsiHuX Gynb6atuok.

e) BigkoHTypyiiTe pecTaBpalito Ta, AKL0 NOTPiGHO, pO3MICTiTh
npo30py MaTpuLio.

€) Monimepu3syiite npotsirom 20 cekyH/ 3a AONOMOro
nonimepusauiiHoro NpMCTPoIo Y BUANMOMY CNeKTpi
(LED / ranorex >700 MBT/cm?). BcTaHOBRIOWTE AXepeno cBitna
AKoMora GrvKye 10 NOBEPXHi LEMEHTY.

Mpumitka :
[Insi NOpOXHUH rmubuHoto Ginblue, Hix 1,8 MM, 3acTocoByiiTe
TEXHiKY NOLIapOBOro HaHECEHHS.

. ®IHILHA OBPOBKA.

Bupanite maTpuuto i npoBesiTh MiHilHy 06po6Ky 3

3aCTOCYBaHHSIM BOAM 3@ CTAHAAPTHOI TEXHOMOTIE.

MpumiTka:

BkpuitTe pectaspauito ciHansHum wapom GC Fuji VARNISH (OxiCi

dymxi BAPHILW) (BucywyeTbes nositpsim) a6o GC Fuji COAT LC

(AxiCi ®ynxi KOAT EnCi) (nonimepusyetbces cBitTnom 10 cekyHa),

abo G-COAT PLUS (Oxi-KOAT MINKOC) (nonimepusyeTbes CBITNOM

20 cekyHA).

3BEPIFTAHHA
[Ans onTumansHUX po6ounx xapakTepucTuk 3bepiratin y NpoxonogHoMy
Ta TeMHoMy MicLi npu Temnepartypi (4-25°C / 39,2-77,0°F).

Konip
(11 sigTiHkiB) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PO3®ACOBKA

1. Ynakoska tuny 3-2: 15 r nopouwky (3) (A2, A3, B3), 8 r (6,8 mn)
piavHu (2), MipHa noxka Ans nopoluky (1), 6510k Ans 3amilyBaHHs
(Ne 22) (1), nnacTukosuit wnatens (1)

2. Mopowok 15 r 3 noxKoto

3. PiguHa 8 1 (6,8 mn)

YBATA

1. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 TKaHMHaMMW NOPOXHUHK poTa abo 3i WKipoto,
HeranHo BUAaniTb MaTepian TaMnoHoM a6o 6aBOBHSIHO0
CEepBETKOI0, 3MOYEHUMM Y cnupTi. MpomMuiiTe BoAoto.

2. Mpu noTpannsHHiI B 04i NPOMUIATE BENWKOIO KiNbKiCTIO BOAW Ta

3BEPHITbCA A0 nikaps.

He 3miwyiiTe nopowok abo pianHy 3 KOMNOHEHTaMM iHLINX

CKIOIOHOMEPHMX LIeMEeHTIB.

. 3aBxau BUKOPUCTOBYIiTE 3acobM iHAMBIAYaNbHOrO 3axUcTy, Taki
SIK 3aXUCHI PyKaBUYKM, Macku Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oueil.

. B nooguHoKMX BUNaakax matepian Moxe BUKNUKATK Yy TIUBICTb y
AesKUX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Taknx peakLii, NpunuHiTe
BMKOPWUCTaHHSA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs [0 nikaps BiAnoBigHoOT
cneuianizauii.
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[esiki 3i 3ragannx y AaHin iHCTPYKUIi 3 ekcrinyaTauii npoayKTiB MOXYTb

ByTn oxapakTepusoBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemu

Knacudikauii. 3aBxan o3HaioMnonUTeCS 3 nacnopTamu XiMivyHoi

6e3neku NPoAyKTIB, AIKi MOXHA 3aBAHTAXNTU 32 HACTYMHUM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximiuHoT 6e3neku Takox MoXHa oTpumaTi y Baworo

nocravasbHuka.

OYNWEHHA TA JE3IHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABJTIEHHA BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeTol0 3anobiraHHA nepexpecHoMy iHMiKyBaHHIO NaLieHTIB Ui cuctemm
BUMararTb Ae3diHdekLii cepeaHboro piBHs. Ogpasy nicnsi BUKOPUCTaHHS
nepes.ipsiiTe ix CTaH. He BUKOPUCTOBYIATE Y pa3i MOLIKOAXEHHS.

HE 3AHYPIOVITE Y PO3YMHW AN OE3IHOEKLLI. PetensHo ouncTits
cucTemy, o6 3anobiraTin 3acuxaHHIO Ta HaKoNNYeHHs 3aBpyaHEeHb.
MpopaesiHdikyiiTe ii 3acobom Ans cepeAHbOro piBHA AesiHdekuil,
SIKMIA 3apeecTPOBaHU B yCTaHOBaX OXOPOHU 340POB'sA BiAMNOBIAHO A0
perioHanbHWX / HauioHanbHUX BUMOT.

Ans otpumanHs Migcymky 3 besnekn Ta KniviyHoi EcpekTrBHOCTI
(SSCP), nepernsiHbte 6a3y gaHux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'sxiTbCs 3 HAMU 3@
enekTpoHHot aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edpektnn — 3BiTHICTL

SAKuo Bu AisHaeTecs npo 6yab-siki HeGaxaHi Hacniaku, peakuii abo

nopai6Hi BUNaaku, WO BUHWKIN BHACNIAO0K BUKOPUCTAHHS LibOro NPOAYKTY,

BKII04AI04M Ti, LLIO He 3a3HayeHi B Li iIHCTPYKLIT LLIOJ0 BUKOPUCTaHHS,

6yab nacka, NoBiAoOMTE Npo H1X 6e3nocepeHbO YNIOBHOBAXEHOMY

npeacTaBHUKY BUPpO6GHUKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX /10 HaLLOi CUCTEMMN BHY TPILLHLOrO KOHTPOTHO:

vigilance@gc.dental

Takum YnHOM, BU ByaieTe CnpUsTy NiABULLEHHIO Ge3NeKu Liboro NPoAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 10/2023

¥

UATR.101

YnoBHOBaXeHU NpeAcTaBHUK B YkpaiHi:

ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Fuji™ I LC (Improved)

RADYOPAK REZINLE GUGLENDIRILMIS CAM IYONOMER
RESTORATIF SIMAN

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

. Klas Il ve V restorasyonlarda, kismi servikal erozyonlarda ve kok
ylizeyi ¢lriiklerinde.

St Disi restorasyonlarinda.

Kor yapiminda.

Radyopaklik gereken durumlarda.

Geriatrik uygulamalarda.

6. Kaide veya liner olarak.

N
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KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortuici.

2. Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat
polimer alerjisi olan hastalarda bu Griiniin kullanimindan kaginiimalidir.

KOMPOZISYON

Toz: Florlu alumino-silikat cam, inisiyatér, pigment

Likit: Metakrilat, su, poliakrilik asit, dimetakrilat, karboksilik asit, inisiyator,
stabilizator

KULLANMA TALIMATI

Toz / Likit Orani (g/g) 3,2/1,0
Karistirma Siresi (san) 20"-25"
Caligsma Siiresi (23°C/73°F) (dak; san) | 3'45"
Isik tutma Siresi (san) 20"

Isik uygulanacak Derinlik (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 Sinif 2, Restorasyon
Radyo-opaktir: Radyopasitesi 3,1 mm veya %310 aliminyuma
esdegerdir. (Aliiminyumun radyopasitesi dentin ile karsilastirilabilir).

170Z VE LIKIT KARISIMI

a) Vita® Renk skalasina gore rengi belirleyin.
®: Vita, VitaZahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.'nin tescilli markasidir.

b) Standart toz-likit orani 3,2 gr/1,0 gr (1 6lgegin blylk tarafi ile 1
Olgek toz ve 2 damla likit )

c) Tozlarin dagilmasini saglamak igin sisenin kapagina elinizle
hafifge vurunuz. Calkalamayiniz veya gevirmeyiniz.

d) Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafifge sikiniz.

e) Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.

KARISTIRMA

a) Karistirmadan énce toz sisenin kapagina vurunuz. (Sek.1)

b) Bir kasik toz ve 2 damla likiti karistirma pedinin izerine koyunuz.
(Sek.2)

c) Likiti ince bir tabaka halinde (yaklasik 3cm kadar) plastik spattlle
yayin. (Sek.3)

d) Tozun yarisina likite itin ve civik bir kivam alincaya kadar karistirin.
(10-15 saniye) (Sek.4)

e) Kalan tozu da ekleyin ve tortusuz yogunluk olana kadar
karistiriniz.Toplam Karistirma islemini20-25 saniyeyi gegmeyin.
(Sek.5)

3. RESTORATIF TEKNIK

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Genel olarak mekanik
retansiyonu yeterli degildir. Kok Yiizeyi ortiicii olarak kalsiyum
hidroksit uygulayn.

b) CAVITY CONDITIONER' (10 saniye) veya DENTIN
CONDITIONER (20 saniye) baglanti ylizeyine pamuk pellet veya
firga ile uygulaymniz.

c) Su ile yikayiniz.Pamuk pelet ile veya hafif hava ile kurutunuz.
Cok kurutmayiniz. En iyi sonug igin baglanti yiizeyi hafif nemli
olmalidir.

d) Gerekli miktarda simani karistiriniz. Calisma siresi, karistirmaya
baslaniimasindan itibaren 3dakika 45 saniyedir.

(23°C / 73°F) Daha yliksek sicakliklarda ¢alisma siresi azalir.

e) Prepare edilmis alana simani transfer ederken siringa veya
uygun bir alet kullanin. Hava kabarcigi olusmasina engel olunuz.

f) Konturlari sekillendirmek igin gerekliyse seffaf matris kullaniniz.

g) Bir 11k cihazi (LED / Halojen >700 mW/cm?) kullanarak 20 saniye
1sikla spolimerize edin. Isik kaynagini olabildigince yakin tutun.
Not:
1,8mm ‘den derin kavitelerde, tabakalama teknigi uygulayiniz.

BITIRME

Matrisi ¢ikarin ve standart bitirme teknikleri ile su spreyi altinda

bitiriniz.

Not:

Final ortiicti olarak GC Fuji VARNISH (kuru hava)veya GC Fuji

COAT LC (10 saniye 1s1k polimerizasyonu)veya G-COAT PLUS

(20 saniye 1s1k polimerizasyonu)

b

»

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

RENK
(11 renk) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

AMBALAJ

1. 3-2 paket: 15 gr Toz (3) (A2, A3, B3), 8 gr (6,8 mL) likit (2),
toz kasigi (1), karistirma pedi (no:22) (1)

2. 15 gr'lik toz sisesi ve kasik

3.8 gr'lik (6,8 mL) likit sisesi

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

. Goz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz. Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin
komponentlerini karistirmayiniz.

. Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentlerini

karistirmayiniz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézliigi gibi kisisel

koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

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

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun
akiimilasyonu nu énlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz.
Orta-seviye kayith saglhk bakim- dereceli enfeksiyon kontrol trtini ile
bélgesel / 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 iizere, bu
urtinln 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 lGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_
i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu ird
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2023

Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RENTGENKONTRASTAINS GAISMA CIETEJOSS STIPRINATS
STIKLA JONOMERA CEMENTS RESTAURACIJAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

. Iun V klases kavitasu restauracijas, ipasi cervikalas erozijas un
saknu virsmu kariess.

Piena zobu restauracija.

Zoba stumbra atjaunosana.

GadTijumos, kad nepiecie§ama rentgenkontrastaina restauracija.
Geriatrijas praksé.

Ka odere vai laineris.

SO RN

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

2. Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra
cementiem, metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

SASTAVS

Pulveris: Fluoraluminija silikata stikls, iniciators, pigments

Slgidrums: Metakrilats, Gdens, poliakrilskabe, dimetakrilats,
karboksilata skabe, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera / 8kidruma proporcija (g/g) 3,2/1,0
Samaisi$anas laiks (sek.) 20"-25"
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 3'45"
Polimerizacijas laiks 20"
Polimerizacijas dzilums (A2) mm 1,8

1SO 9917-2 klase 2, Restauracija

Rentgenkontrastainiba: ta rentgenkontrastainiba ir lidzvértiga 3.1 mm
jeb 310% aluminija. (Alumnija rentgenkontrastainiba ir [Tdziga dentina
rentgenkontrastainibai).

1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) lzvélieties krasu péc Vita® krasu skalas.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

b) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 3,2 g/1,0 g. 1 karote
pulvera ar 2 pilieniem $kidruma.

c) Akuratai pulvera porcijas sagatavo$anai viegli sakratiet pudeli
pret plaukstu. Nekratiet pudeli un neapgrieziet to otradi.

d) Pudeli ar $kidrumu turiet vertikali un viegli saspieZiet.

e) Pudeles péc lietosanas nekavéjoties aiztaisit.

PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISTSANA

a) Pirms lietoSanas pulveri pudelé uzbuziniet (1.att.).

b) Uz maisama bloknota sagatavot vienu karoti pulvera un divus
pilienus Skidruma. Pulveri sadalit divas dalas (2.att.).

c) Ar plastmasas $pateli izlidzinat $kidrumu plana slani (apméram
3 cm diametra) (3.att.).

d) Pusi pulvera uzvilkt uz $kidruma un ar parklajosam kusttbam
samaisit 10-15 sekundés (4.att.).

e) Uzvilkt atlikuSo pulveri un kartigi samaisit [Tdz spidigai
konsistencei. Kop€&jais samaisisanas laiks nedrikst bat ilgaks ka
20-25 sekundes (5.att.).

. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav nepiecieSams
veidot plasu mehanisko retensiju. Pulpas parklasanai izmantot
kalcija hidroksidu.

b) Uz sait&jamo virsmu ar vates peleti vai Svammiti uzklat CAVITY
CONDITIONER (10 sekundes) vai DENTIN CONDITIONER
(20 sekundes).

c) Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi
vai maigi nopast ar bezel|as gaisa striklu. NEPARZAVET.
Labaki rezultati tiek sasniegti, ja preparétas virsmas izskatas
mitras (spidigas).

d) SamaisTt nepiecieSamo pulvera daudzumu. Darba laiks
23°C (73°F) ir 3 mindtes 45 sekundes no sajauk$anas sakuma.
Augstakas temperatiras saisina darba laiku.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar $lirci vai citu
piemérotu instrumentu. Kavitati viegli parpildit. Izvairieties no
gaisa burbulu iestradasanas.

f) Izveidot kontdru un, ja nepiecieSams, ievietot caurspidigu matricu.

g) Gaismot 20 sekundes, izmantojot redzamas gaismas spektra
cietinasanas ierici (LED/halogéna >700 mW/cm?). Gaismas avotu
novietot péc iespé&jas tuvak cementa virsmai.

Piezime:
Kavitatem, kas dzilakas par 1,8 mm izmantojiet slano$anas tehniku.

4. APSTRADE
Iznemt matricu un apstradi veikt zem Gdens striklas izmantojot
standarta tehnikas.

Piezime:

Péc apstrades uzklat GC Fuji VARNISH (nopast ar gaisa striklu)
vai GC Fuji COAT LC (polimerizét 10 sek.) vai G-COAT PLUS
(polimerizét 20 sek.)

N
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat tum$a un vésa vieta
(4-25°C 1 39,2-77,0°F).

KRASAS
(11 krasas) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

IEPAKOJUMS

1. 3-2 iepakojums: 15 g pulveris (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL)
Skidrums (2), karote pulverim (1), maisamie bloknoti (Nr.22) (1),
plastmasas Spatele (1)

2. Pudele ar 15 g pulvera un karote pulverim

3. Pudele ar 8 g (6,8 mL) $kidruma

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirtd samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.

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

3. Nemaisiet pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra
komponentiem.

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

5. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada
reakcija partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie arsta.

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

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo§o vielu nozianas un
akumulacijas ierici pilnTba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja Iimena produktu, saskana ar
regionalam / valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [1dzigi

notikumi, kas radus$ies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti §T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir

atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$ibu.

P&deéjo reizi parskatits: 10/2023

Prie§ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RENTGENOKONTRASTISKAS SVIESA KIETINAMAS
SUSTIPRINTAS STIKLOJONOMERAS RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. I, V —os ir nedideliy |-os klasés ertmiy restauracijoms.

2. Pieniniy danty resauracijoms.

3. Kul&iy atstatymui.

4. Tais atvejais, kuomet reikalingos rentgeno- kontrastiskos restauracijos.
5. Geriatrinei odontologijai.

6. Kaip pamusalas ar laineris.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite produkto naudojimo pacientams alergiskiems stiklo
jonomeriniams cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

SUDETIS

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, iniciatorius, pigmentas

Skystis: Metakrilatas, vanduo, poliakriliné riigstis, dimetakrilatas,
karboksiragstis, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy / skyscio santykis(g/g) 32/1,0
MaiSymo laikas (sek.) 20"-25"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) | 3'45"
Kietinimo 8viesa laikas (sek.) 20"
Kietinimo gylis (A2) (mm) 1,8

1SO 9917-2 2 Klasé, MedZiaga restauracijoms

Rentgeno kontrastingumas: Jo rentgeno kontrastingumas toks pat kaip
3,1 mm storio arba 310 % aliuminio. (Aliuminio rentgeno
kontrastingumas yra panasus j dentino.)

1. MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS

a) Parinkite spalvg pagal Vita® spalvy rakta.
Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vokietija

b) Standartinis milteliy ir skyscio santykis 3,2 g/ 1,0 g.1 Saukstelis
milteliy ir 2 lasai skyscio.

c) Kad milteliai baty biresni, $velniai pastuksenkite buteliukg j kietg
pavirsiy, tik nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j vir§y.

d) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei $velniai iSspauskite.

e) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo

MAISYMAS

a) Prie$ paimdami, sukratykite miltelius buteliukyje (Pav. 1).

b) Padékite vieng $aukstelj milteliy ir du laSus skyscio ant maiSymo
popieréliy (Pav. 2).

c) Plastmasine mentele paskleiskite skystj plonu skuoksniu
(mazdaug 3 cm plote) (Pav. 3).

d) Perdengiamaisiais judesiais jmaiSykite puse milteliy kiekio j skystj.
Maisykite nuo 10 iki 15 sekundziy (Pav. 4).

e) Pridékite likusj milteliy kiekj ir maiSykite intensyviai iki blizgancios
koncistencijos. Bendras mai§ymo laikas neturi virSyti 20-25 sekundziy

d

(Pav. 5).

. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoskite danties ertme naudodami standartines technikas.
Dideli mechaninés retencijos elementai néra reikalingi.
Tiesioginiam pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.

b) Naudodami vatos gumulélj ar kempinéle, patepkite ertme
CAVITY CONDITIONER (laikykite 10 sekundZiy) ar DENTIN
CONDITIONER (laikykite 20 sekundziy).

c) Gerai nuplaukite vandeniu. Drégmés pertekliy nusausinkite vatos
gumuléliu ar $velnia oro srove. NEPERDZIOVINKITE.

Tinkamai paruo$tas pavir$ius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

d) Sumaisykite reikalingg cemento kiekj. Darbo laikas yra 3 minutés
45 sekundés nuo maiSymo radzios esant 23°C (73°F).
Aukstesné temeratira trumpina darbo laika.

e) Cemento jdéjimui j ertme naudokite $virkstg ar kitg tinkama
instrumenta. Stenkités iSvengti oro burbuliuky susifomavimo.

f) Jeireikalinga, naudokite skaidrig matricos juostele.

g) 20 sek. Kietinkite Sviesa naudodami $viesos kietinimo aparatg
(LED / Halogen >700 mW/cm?). Sviesolaidj laikykite kuo ar&iau
kietinamo cemento pavirsiaus.

Pastaba :
Gilesnése nei1,8 mm ertmése, naudokite sluoksninio kietinimo
technika.

POLIRAVIMAS

Nuimkite matricos juostelg ir poliruokite naudodami standartines

technikas, ausinant oro ir vandens srove.

Pastaba :

Padenkite pavirsiy GC Fuji VARNISH (nupskite oru) ar GC Fuji COAT

LC (kietinkite Sviesa 10 sek.) ar G-COAT PLUS (kietinkite $viesa 20 sek.)

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

SPALVOS
(11 spalvy) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PAKUOTES

1. 3-2 pakuoté : 15 g milteliy (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL) skyscio (2),
Saukstelis milteliams (1), popieréliai mai§ymui (No.22) (1),
plastmasiné mentelé (1)

2. 15 g milteliy buteliukas su $auksteliu

3.8 g (6,8 mL) skyscio buteliukas

ATSARGIAI
1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos
gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
2. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.
Nemaisykite milteliy ar skyscio su kity stiklojonomery komponentais.
. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

S )

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medZziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti $iame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancia valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti mGsy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Instrukcija patikslinta: 10/2023

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutamisjuhendit.

GC Fuji™ I LC (Improved)

RONTGENKONTRASTNE, VALGUSKOVASTUV, TUGEV
KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. I, V klassi taidised, eriti hambakaela piirkonna kahjustused ja
juurekaaries.

2. Piimahammaste téidised.

3. Hambakéndi Glesehitused.

4. Rontgenkontrastne.

5. Vanade taidiste parandused.

6. Alustaidisena vdi lainerina.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele
voi metakrilaatpoliimeeridele.

KOOSTIS

Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, initsiaator, pigment

Vedelik: Metakriilaat, vesi, poltakrillhape, dimetakriilaat,
karbokstilhape, initsiaator, stabilisaator

KASUTAMISJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 32/1,0
Segamisaeg (sek.) 20"-25"
Toéoaeg (23°C/73°F) (min., sek.) 3'45"
Valgustamisaeg (sek.) 20"

Kihi paksus valgustamiseks (A2) (mm) 1,8

1ISO 9917-2 Klass 2, Taastamine

Réntgenopaaksus: Selle materjali rontgenkontrastsus on
vérdvaarne 3,1 mm véi 310% alumiiniumiga. (Alumiiniumi
réntgenkontrastsus on vdrreldav dentiiniga.)

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE

a) Vali pohitoon Vita® varvivétme jargi.
®: Vita® on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Saksamaa

b) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 3,2g/1,0g.

1 moddulusikas pulbrit ja 2 tilka vedelikku.

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

d) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt tilkasid.

e) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.

SEGAMISTEHNIKA

a) Raputa pudelit enne pulbri doseerimist (Joon. 1).

b) Doseeri 1 moéddulusikatéis pulbrit ja 2 tilka vedelikku
segamisalusele. Jaga pulber kahte ossa (Joon. 2).

c) Aja vedelik segamisalusel laiali Shukeseks kihiks (umbes
poole 6hemaks véi kuni 3cm) kasuta plastik spaatlit (Joon. 3).

d) Sega liks osa pulbrit vedelikuga "edasi-tagasi ligutustega"
10-15 sekundit (Joon. 4).

e) Lisa ile ud pulber ja sega pdhjalikult kuni konsistens
muutub laikivaks. Mitte ronkem kui 20-25 sekundit (Joon. 5).

RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind CAVITY
CONDITIONERIga (10 sekundit) vdi DENTIN
CONDITIONERIga (20 sekundit) kasuta vatikuuli v6i kasna.

c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt 6li-vaba
6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse
saab, kui ettevalmistatud pind on niiske.

d) Sega néutud kogus materjali. Té66aeg on 3 minutit 45 sekundit
alates kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73°F).
Mida kérgem temperatuur seda liihem td6aeg.

e) Paigalda materjal ettevalmistatud pinnale kasutades siistalt
voi sobilikku instrumenti. Hoidu 6humullidest.

f) Hamba llesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.

g) Valguskovastage 20 sekundit, kasutades selleks valguslampi
(LED / halogeen >700 mW/cm?). Kévastamiseks aseta
valgusvoog materjalile nii lahedale kui voimalik.

Mérkus:

Paigalda materjal kaviteeti 1,8mm kihtidena.

. VIIMISTLEMINE

Eemalda matriits ja I6plik viimistlus teosta voolava vee all
kasuta standardset tehnikat.
Mérkus:
Lopetuseks kata pind GC Fuji VARNISH-ga (kuivata drnalt
6huga) voi GC Fuji COAT LC-ga (valgusta 10 sekundit) voi
G-COAT PLUS-ga (valgusta 20 sekundit).
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SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailitada jahedas ja
pimedas temperatuuril (4-25°C / 39,2-77,0°F)

VARVITOONID
(11 varvitooni) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

PAKENDID

. 3-2 komplekt: 15 g pulbrit (3) (A2, A3, B3), 8 g (6,8 mL)
vedelikku (2), moodulusikas (1), segamisalus (No.22) (1),
plastik spaatel (1)

2. 15 g pulbrit ja mdodulusikas

3. 89 (6,8 mL) vedelik pudelis

HOIATUS

Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda materjal
koheselt alkoholis immutatud kasna voi vatiga, loputa veega.
Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja poérdu vajadusel arsti
poole.

Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke
omavahel.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v&ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel
juhul koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel p66érduda
arsti poole.

o & 0N

Osad tooted kaesolevas IFU-s véivad GHS'is (kemikaalide Gihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimiiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see
vahend desinfitseerida kesktasemele vastava infektsioonikontrolli
vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel.

Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade p&hjalikult.

Desinfitseeri kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga
jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist véi 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: 10/2023
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