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Prior to use, carefully read
the instructions for use. EN

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT
IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Class I and I restorations in deciduous teeth.

2. Non-load bearing Class Iand Class I restorations in permanent teeth.

3. Intermediate restorative and base material for heavy stress situation in
Class Iand Class II cavities using sandwich laminate technique.

4. Class Vand root surface restorations.

5. Core build-up.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

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

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio(gig) 0.4010.11

Mixing Time (sec.)* 10"

Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (min., sec.)* 2'00"

Net Setting Time (min., sec.)* 220"

Final Finishing Commencing Time

(37°C, after starting mix) (min.,sec.) 600

Test conditions: Temperature (23 +/-1 °C),
Relative humidity (50 +/-5%)

1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques.
Extensive mechanical retention is unnecessary.
For pulp capping use calcium hydroxide.
Apply GC CAVITY CONDITIONER(10 seconds) or
GC DENTIN CONDITIONER(20 seconds) to the
bonding surfaces using a cotton pellet or sponge

z

(Fig. 1).

Rinse thoroughly with water. Blot away excess
water with a cotton pellet or dry by gently blowing
with an air syringe. DO NOT DESICCATE.
Prepared surfaces should appear moist(glistening).
2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING Fig.2

[

a) Before activation, shake the capsule or tap its side

on a hard surface to loosen the powder(Fig. 2).
b) To activate the capsule, push the plunger until it
is fully depressed with the main body and hold it
down for 2 seconds(Fig. 3).
Note: l

1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the Fig. 3

incorrect mixing ratio of powder and liquid.

2) The capsule should be activated just before
mixing and used immediately. \%

c) Immediately set it into a mixer(or an amalgamator)
and mix for 10 seconds(+/- 4,000 RPM)(Fig. 4).
Note: k
\/Vhen using a rotational mixing device, it is Fig. 4

recommended not to use the centrifuge option.

3. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Immediately remove the mixed capsule from the

mixer and load it into the GC Capsule Applier.

Make two clicks to prime the capsule then syringe

(Fig. 5). The working time is 2 minutes from start T

of mixing at 23'C(73.4°F). Higher temperatures will | Fig. 5

shorten working time.

Within 10 seconds maximum after mixing, start to

extrude the mixture directly into the preparation

(Fig.6).

Form the preliminary contour, and cover with a

matrix if required. m

When set, immediately apply GC Fuji VARNISH Fig-6 /1 1/

(blow dry) or GC Fuji COAT LC(light cure)(Fig. 7).

Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the
applier with the capsule towards you and turn
the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier
release button. Twist the capsule and pull
upwards.

4. FINISHING
a) Final finishing under water spray using standard

techniques can begin approximately 6 minutes
after start of mixing(Fig. 8).

b) 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.)(Fig. 9 ).

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

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

SHADES

A2, A3,A3.5, B2, B3, C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.

Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany

PACKAGES

1. Single shade package: 50 capsules.

2. Assortment package: 50 capsules
(10 each of A2, A3, A3.5, B2, B3).
Average contents per capsule: 0.40g powder and
0.119(0.09mL) liquid. Minimum net volume of mixed
cement per capsule: 0.14ml.

Option GC CAPSULE APPLIER(1 piece).

CAUTION

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

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

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

or for the Americas http://www.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

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

Undesired effects- Reporting:

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

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

Last revised:04/2023
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Mpeawv ynoTpe6a, BHMaTenHo
npoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTtpeba.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

PEHTIEHOKOHTPACTEH MOCTEPUOPEH IMAC-MOHOMEPEH
Bb3CTAHOBUTENEH LUMMEHT B KAMNCYNA

[a ce n3nonaea camo OT AeHTaNHU Nekapu, CnasBaiikvi MHCTPYKLunTe 3a
ynotpeba.

WHOWKALIUK 3A YNIOTPEBA

1. BbacTaHoBsBaHus knac In I Ha BpEMEHHU 3b6U.

2. BwbactaHoBsBaHus knac Iu |, 6e3 oknysanHo HatoBapBaHe, npu
MOCTOSIHHU 3b6U.

Me)KJ:\VIHHO Bb3CTaHOBsIBAHE 1 OCHOBA 3a CaHABWUY TEXHMKa npu Inl
Krnac KaBuUTeTU, NMOASIOKEHU Ha rofisiMO HaToBapBaHe.

. Bb3cTaHoBsiBaHWs V knac 1 fiedhekTt Mo kopeHoBaTa MoBbPXHOCT.

. MarpaxaaHe Ha mbHYeTa.

ar W

KOHTPAUHAUKALUN

1. [VpeKTHO NyMMNHO NOKpUTHE.

2. He uanonaeainTte npu NauMeHTn C yCTaHOBEHW aneprn KbM rnac
VIOHOMEPEH LIMMEHT.

CbCTAB

I']pax: @ﬂyOpO-aJ'lyMVIHO-CMI'IVIKaTHO CTBKIO, NonuMakpurosa KucennHa,
NUTMEeHT

TeuHocT: Boga, nonuakpunosa kucenuHa, KapGOKCMJ‘IOBa KncenuHa

HACOKW 3A YNOTPEBA
CboTHoOLLEHWe npax / Te4HocT (g/g) 0,40/0,11
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.)* 10"

Bpewme 3a HavanHo HaHacsHe cnepa cMecsaHe 1 O cekyHOM MakcuMym

Bpewme 3a pa6ota (MuH., cek.)* 2'00"

Heto Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (MUWH., cek.)" 220"

Hayano Ha okoH4aTenHoto qJI/IHVIpaHe

(37° C, cnep Ha4arnoTo Ha CMecBaHeTo) (MUH., Cek.) 600

Tecrtosu ycnosust: Temnepatypa (23 +/-1 °C),
OTHocuTenHa BnaxHocT (50 +/-5%)

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Br3ctaHoBsiBaHe

1. NMOArOTOBKA HA KABUTETA
a) lMpenapwupaiiTe 3bba, n3nonseaiiku ctaHaapTHU
TeXHUKU. PaslimpeHa MexaH1yHa peTeHuust
He e HeoGxoauma. 3a nokpueaHe Ha nynnara
n3non3sanTte Kanuues xmapokcua.

6) Hanecete GC CAVIY CONDITIONER (10

cekyHamn) unu GC DENTIN CONDITIONER (20

CeKyH/I1) BbpXY NnoanexaluTte Ha cBbp3saHe %
NOBBLPXHOCTU, U3MOM3BaiiKV MamyyeH Tyndep nnn N
rebudka (dur. 1).

Mpomuiite 06unHo ¢ Boaa. OTcTpaHeTe uanuwHata
BOAa, 4pes Nonv1BaHe ¢ namyyeH Tyndep unm ¢ \E
neka BbaaylwHa ctpys. HE NMPECYLUABAUTE. our. 2

e

MoaroTBeHNUTE NOBLPXHOCTK TpsiGBa Aa uarnexaar

BnaxHu (6nectawm).
2. AKTMBUPAHE HA KAMCYNIUTE U CMECBAHE
a) lMpeaw fa akTvBMpaTte, pasknareTe Kancynara unm
51 noyyKaiiTe BbpXy TBbpAa NOBLPXHOCT 3a [1a 5
pasnpawwute (Pur. 2).
3a fa akTuBMpare kancynarta, HaTUCHETe Crycbka our. 3

2

A0 MbMHO NOTbBaHe Ha ﬁyTaJ'IOTO B TANOTO N 1o

3aapbxTe A0 2 cekyHam (dur. 3).

Babenexka: \\\

1) YBseperte ce, ye Nnbrepa e HambIHO NOTbHanN
3a la n3berHeTe HeMpPaBUITHO CbOTHOLLIEHNE Ha
cMecBaHe Ha npaxa 1 Te4HOCTTa. =

2) Kancynara TpsibBa Aa ce akTMBMpa ur 4

Henocpe/CTBEHO NPean CMecBaHe U s
n3nonspaiTe He3abaBHO.

B) BepgHara nocrtasete B Mukcepa (Unu
amanramaropa) v cmecete 3a 10 cekyHam (+/- )
4,000 RPM) (ur. 4). \
Babenexka: Ay
KoraTto ce usnonaea poTtupallo cMecBaLlo ur. 5
yCTpOVICTBO, Ce npenopb4Ba Aa U3Kn4uTe

ueHTpodyrata
3. TEXHMKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) Bepnara nssagete cmeceHata kancyna ot
cmecuTens u st noctasete B GC Capsule Applier.
6) LpakHeTe gBa NbTK 3a Aa NOAroTBUTE Kancynara
1 cnep ToBa HaHecete (dur. 5 ). Bpemerto 3a

pa6oTa e 2 MUHYTU OT Ha4anoTo Ha CMECBaHEeTO
npw 23°C (73,4°F). Mo-B1cokn Temnepatypw Lie
CKbCAT

B) BpemeTo 3a pabota.

r) B pamkute Ha 10 cekyHan makcumym cneq
pa3bbpKBaHeTo, 3aMoYHeTe HaHACAHETO Ha cMecTa

[LMPEKTHO BbPXY npenapaumsTa (dur. 6).

) OcbopmeTe NpeBapUTENHUS KOHTYP U ako e
HeoBxoanMo nocTaBeTe MaTpuLa.

e) Cnep BTBbpAsiBaHe, BeaHara HaHecete GC Fuiji
VARNISH (npogyxaite) unu GC Fuji COAT LC
(choTo-nonumepusupante) (dur. 7).
Babenexka: ou s

1) 3a pa HarnacuTte nocokata Ha HakpawHuka,

XBaHeTe annukaTopa ¢ kancynarta kbM Bac u ;/

3aBbpTeTE TAMNOTO Ha Kancynara.

2) 3a pa csanuTe uanonssaHara kancyna,
HaTucHeTe ByToHa 3a ocBobOX/aaBaHe
Ha annukaTopa. 3aBbpTeTe kancynara u m
v3abpnaiiTe Harope. our.9

4. ®VIHUPAHE

a) OkoHuyaTenHoTo hrHMpaHe Nof BOAEH LUNpe,
13ron3Baikn CTaHJapTHa TeXHUKa, Moxe aa
3ano4He NpMBNU3NTENHO 6 MUHYTH, Crief HavanoTo
Ha cmecBaHeTo (Pur. 8 ).

6) HaHecete dpuHaneH cron ot GC Fuji VARNISH
(npoayxainTte) unn GC Fuji COAT LC (choto
nonvnmepuamnpaiite 3a 10 cek.) unm G-COAT PLUS
(choTo-nonumepusupaiite 3a 20 cek.) (dur. 9).

B) VHCTpyKTupaiiTe nauneHTa, Aa He npunara
HansraHe 3a 1 yac.

CbXPAHEHUE
3a onTumarnHo npeacTassHe, CbXxpaHaBanTe Ha XnagHo U TbMHO MACTO
(4-25'C/39.2-77.0F)

LUBETOBE

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

LiBeToBeTe ca no pasuseTkarta Ha Vita®.

Vila® e peructpupana Thproscka mapka Ha Vita Zahnfabrik., Bad Sackingen, Germany.

OMNAKOBKU

1. EnHouBeTHa onakoBka: 50 kancynu.

2. Acoptu onakoBka: 50 kancynu (no 10 kancynu ot A2, A3, A3.5, B2, B3).
CpegHo cbabpxaHue Ha kancyna: 0,40g npax v 0,11g (0,09ml) TeyHocT.
MwuHuManeH HeTo o6em OT CMeceH LMMEHT 3a kancyna: 0,14ml.

HonbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (1 6p.).

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C OparnH1TE TbKaHu UNK Koxa, NpeMaxHeTe
BefHara ¢ rbGuuyka unm namyk, HaroeH B arnkoxor. [pomuiiTe ¢ Boaa.

2. B cny4aii Ha KOHTaKT C o4uTe, MPOMUIATE BeHara ¢ BoAa 1 notTbpceTe
nekapcka nomoLL,.

3. Juynn npegnasnu cpeactaa (JIMNE) kato pbkaBuuy, Macka v npeanasHu
ounna BuHarv Tpsibea aa Gbaar HoCeHM.

4. B penkuv crniyvaun, NpoaykTbT MOXe Aa Npeanssuka
CBPBXYYBCTBUTENHOCT y Hkou xopa. [py TakvBa peakuu, npekpateTe
ynotpeb6arta Ha NpofyKTa 1 noTbpceTe iekapcka NoMoLL,.

Hsikou npoflyKTu, CioMeHaTyt B HacTOSILUMTE UHCTPYKLWKM, MoraT Aa 6baat
orpefenexu kaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHaBaiiTe ¢ MHOPMALIMOHHWTE AaHHK 3a 6e30MacHOCT,
HanuyHu Ha: http://www.gceurope.com

unu 3a Amepuka Ha http://www.gcamerica.com

Te cbLLo Taka MoraT Aa 6baaTt usnckaHu ot Balms 4ocTaBumK.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHUYHOTO npeacTtassHe (SSCP), mons,
BuxTe 6a3ata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu
ce cBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknageaHe Ha HexenaHun edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HaKakbB BUA HeXenaH eekT, peakums unu nogobHu
C'b6|/l‘|'l/|ﬂ, Bb3HWKHanNu ot yl'l(]TpeGaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIHOYUTENHO
Tesu, KOUTO He ca 3BPOoeHM B Tasn MHCTPYKLMS 3a ynotpeba, Morsi,
[oknazBaiTe M AMPEKTHO Ypes CbOTBETHATa cucTema 3a GauTenHocT,
KaTo n3beperte NOAXOASLLMS OpraH BbB BallaTa cTpaHa AOCTbMHU Ype3
crefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT:
vigilance@gc.dental

Mo To3n HauuH Lie JonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha
TO31 NPOAYKT.

MocnenHa penakuums : 04/2023

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY MATERIAL V KAPSLICH
PRO VYPLNE V LATERARNIM USEKU

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

INDIKACE K POUZITI

1. VypIné L a IL tfidy v do¢asném chrupu.

2. Nepfili§ zatizené vypIné L a IL tfidy stalého chrupu.

3. Docasné vyplné a baze pro silné zatizené vypIné L a IL tfidy za pouziti
sendvicové techniky.

4. Vyplné V.tfidy a vypIné kofenového povrchu.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy

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

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

NAVOD K POUZITi
Prasek / tekutina pomér (g/g) 0.4010.11
Michaci ¢as (sek.) 10"

Cas do za¢atku vytladeni materilu od promichani | maximalné 10 sekund

Pracovni ¢as (min., sek.)* 2'00"

Cisty ¢as tuhnuti (min., sek.)* 2:20--

Pocatek kone¢ného opracovani

(37°C, od zacatku michani) (min., sek.) 600

Testovaci podminky: Teplota (23+ /-1 °C)
Relativni vihkost (50+ / -5%)

1SO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, Vypli

1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béZnym zplisobem. Zvyseni
mechanické retence neni nutné. Pro pokryti pulpy
uzijte hydroxid vapenaty.
Aplikujte GC CAVITY CONDITIONER(10 sekund)
nebo GC DENTIN CONDITIONER(20 sekund) na
vazebnou plochu za pouziti vatového tamponu

b

nebo houbicky(obr. 1).

Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite
prebytecnou vihkost vatovym tampénem nebo
jemné vysuste vzduchem. NEPRESUSUJTE.
Pripraveny povrch by mél vypadat vihky(matné
leskly) obr. 2

k22

2. AKTIVACE KAPSLE A MICHANI

a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte
boéni stranou kapsle o tvrdou podlozku. aby se
uvolnil prasek(obr. 2).

Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢ésti.
dokud nebude UpIné zarovnany s hlavnim télem, a
drzte kapsli ¢epem dolt po dobu 2 sekund(obr. 3). obr. 3

b

Poznamka:

1) Ujistéte se, Ze Cep je UpIné zatlaceny, aby se
predeslo nespravnému namichani poméru mezi \\\
praskem a tekutinou.

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred
michanim a ihned pouzit. k

Kapsli ihned vlozte do mixéru(nebo amalgamatoru) | obr.4

o

a michejte 10 sekund(+/- 4.000 ot./min)(obr. 4).

Poznamka:

Pokud pouzivate rotacni michaci pfistroj, neni
doporu¢eno pouzivat variantu s centrifugou. s
3. TECHNIKA VYPLNE \
a) Okamzité vyjméte promichanou kapsli z tfepacky a Ay
vlozte do GC aplikacnich klesti. obr. 5

b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli
pripraven k davkovani(obr. 5 ). Pracovni ¢as je 2
minuty od zacatku michani pfi 23°C(73.4° F). Vyssi
teplota zkracuje pracovni ¢as.
c) Béhem maximalné 10 sekund od promichani m
/Y

zacnéte s vytlacovanim materialu pfimo do
pfipravené kavity (obr.6). obr. 6

d

Vytvarujte obrys a pokud je potfeba umistéte
matrici.

Ihned po ztuhnuti aplikujte GC Fuiji
VARNISH(osuste vzduchem) nebo GC Fuji COAT
LC(polymerujte svétlem)(obr. 7).

Poznamka:

1) Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s kapsli

e

proti sobé a otacejte télem kapsle.

2) Pro vyjmuti pouzité kapsle stisknéte tlacitko
na aplikatoru. Otacejte kapsli a vytahnéte ji
smérem vzhuru.

4. DOKONCENI
a) Zakoncovani pfi chlazeni vodou za pouziti

standardnich technik mize byt zahajeno pfiblizné

6 minut od zac¢atku michani(obr. 8).

b) 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.)(obr. 9 ).

c) Upozornéte pacienta, aby 1 hodinu nevyvijel tlak na

oSetfené misto.

SKLADOVANI
Pro optimalni pouziti je doporu¢eno skladovani na
chladném a tmavém misté(4 - 25°C / 39.2 - 77.0° F).

ODSTINY

A2.A3.A3.5. B2. B3. C4

Cisla odstind dle Vita® vzorniku.

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Nemecko

BALENI

1. Jednotlivy odstin: 50 kapsli.

2. Sortimentni baleni: 50 kapsli(po 10 kusech A2. A3. A3.5. B2. B3).
Prumérny obsah jedné kapsle: 0.40 g prasku a 0.11 g(0.09 ml) tekutiny.
Minimalni objem namixovaného cementu z jedné kapsle: 0,14 ml.

Volba: GC APLIKACNI KLESTE(1 kus)

UPOZORNENi

1. Vpfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou odstrarite
okamzité houbickou nebo bavinénym tampénem namocenym v lihu.
Oplachnéte vodou.

2. Vpfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
lékarskou pomoc.

3. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a ochranny
kryt oci.

4. Vojedinélych pfipadech mulze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte lékare.

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

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

nebo pro Ameriku http://www.gcamerica.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,
a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte
to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucink
patficnému Ufadu 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 zplsobem prispéjete ke zvysSeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 04/2023

Prije uporabe pazljivo procitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RENDGENSKI VIDLJIV STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA STRAZNJE
ISPUNE U KAPSULAMA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Ispuni klase Ii II mlijeénih zubi.

. Ispuni klase Ti I trajnih zubi koji ne nose opterecenje.

. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase Ii II pod visokim
opterecenjem kod viSeslojne sendvi¢ tehnike.

. Ispuni klase Vi povrSine korijena.

. Nadogradnje.

wnN
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

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

UPUTE ZA UPORABU
Omijer prasak/ tekucina (g/g) 0,40/0,11
Vrijeme mijeSanja (sek.)* 10"

Vrijeme pocetka istiskavanja nakon mijeSanja maksimalno 10 sekundi

Radno vrijeme (min., sek.)* 2'00"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (min., sek.)* 220"

Vrijeme pocetka zavr$ne obrade

(3TC, nakon pocetka mije$anja) (min., sek.) 600

Uvjeti testiranja: temperatura (23+/- 1 °C)
Relativna vlaznost (50+/-5%)

1ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Veca
mehanicka retencija nije potrebna. Za prekrivanje
pulpe koristiti kalcij-hidroksid.
b) Komadi¢em vate ili spuzvom nanijeti na povrsine
za spajanje GC CAVITY CONDITIONER (10 sek.)
ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sek.) (slika 1).

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em
vate ili laganim puhanjem stlacenim zrakom. NE
PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu se ako su
preparirane povrsine jo$ vlazne (sjaje se).
2. AKTIVIRANJE KAPSULE IMIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti
o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak

(slika 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo
capsule i drzati utisnuto 2 sekunde (slika 3).
Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se
izbjegne nepravilan omjer mjeSanja praska i

tekucine.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije
mijesanja i odmah koristiti. \%
c) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator)
te mijeSati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti)
(slika 4). NS
Paznja: slika. 4

Ako se koristi rotacijski uredaj za mijeSanje

preporuca se ne koristiti centrifugu.
3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA
a) ZamijeSanu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i
postaviti je u aplikator GC Capsule Applier.
Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (slika 5 ). Radno Ay
vrijeme iznosi 2 minute od pocetka mije$anja pri slika. §

b

temperaturi od 23'C (73,4.F). Vise temperature
skracuju radno vrijeme.

Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mije$anja
poceti istiskati mjeSavinu direktno u preparaciju
(slika 6).

Grubo oblikovati te po potrebi postaviti matricu. m
Nakon stvrdnjavanja odmah nanijeti GC Fuji slika. ~

C

a

VARNISH (susiti zrakom) ili GC Fuji COAT LC

(polimerizirati svijetiom) (slika 7).

Paznja:

1) Za namjestanje smjera vrha, aplikator s
kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo
kapsule.

2) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti

kapsulu i povuci prema gore.
4. ZAVRSNA OBRADA

a) Zavrs$na obrada standardnim tehnikama pod
vodenim mlazom moZze zapoceti oko 6 minuta m
nakon pocetka mjesanja (slika 8). N

b) Postaviti zavréni premaz s GC Fuji VARNISH

gumb za oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti %

(susiti zrakom) ili GC Fuji COAT LC (osvijetliti 10
sek.) ili G-COAT PLUS (osvjetliti 20 sek.) (slika 9 ). i
c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom
1 sat.

X

CUVANJE

slika. 9

Za optimalni rad preporuca se ¢uvanje na hladnom i
tamnom mjestu (4 - 25"C).

BOJE

A2, A3,A3.5, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® vodicu za boje.

Vita® je zastiéeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Si:ickingen, Njemacka

PAKIRANJE
1. Pakiranje s jednom bojom: 50 kapsula.
2. Odabrane pakiranje: 50 kapsula
(po 10 komada boje A2, A3, A3.5, B2, B3).
Prosjec¢ni sadrzaj po kapsuli: 0,40 g praska i 0,11 g
(0,09 mL) tekucine. Minimalni neto volumen zamije$anog cementa po
kapsuli: 0,14 ml.
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad).

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom namo¢enom u alkohol. Dobro isprati vodom.

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

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

4. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod
nekih osoba. U slucaju takve reakcije valja prekinuti s uporabom
proizvoda i obratiti se lijecniku.

Neki proizvodi navedeni u aktualnim Uputama za uporabu mogu

se klasificirati kao opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS).

Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-tehnickim listovima proizvoda koji
su dostupni na: http://www.gceurope.com

ili za Ameriku http://www.gcamerica.com

Mogu se zatraziti od dobavljaca.

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

Izvje$c¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢énih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno
kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom 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 : 04/2023

Hasznalat el6tt az Gtmutatét
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOPAK POSZTERIOR UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT
KAPSZULABAN

(Y

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Lés IL osztalyu kavitasok helyredllitasa tejfogaknal

. Lés IL osztalyu kavitasok helyredllitisa maradoé fogaknal, nem
tehervisel6 teriileten

. Ideiglenes helyreallitas és alabélelés nagy ragényomasu L és IL osztalyu
kavitasok esetén szendvicstechnika alkalmazaséaval

4. V.osztalyu kavitasok és gyokércaries helyreadllitasa

5. Csonkfelépités

w N

ELLENJAVALLATOK
1. Direkt pulpasapkazas
2. Keulrli s 4zas lje a termék hasznalatat (iveg-ionomer cementre.

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

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 0.4010.11

Keverési idé (mp)* 10"

Keverés utani els6 kiadagolas maximum 10 mp

Munkaidé (perc, mp)* 2'00”

Kotési id6 (perc, mp)" 2'20”

Végsé finirozas megkezdésének ideje

(a keverés kezdetétdl szamitva, 37° C-on) (perc, mp) 600

Kisérleti kornyezet: Homérséklet 23 +/-1'C.
Relativ paratartalom 50 +/-5%

1SO 9917-1 Uveg polyalkenoate cement, Restauratum

1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Prepardlja a fogat hagyomanyos maédon.
Mechanikai retencidra nincs sziikség.
Pulpasapkazashoz alkalmazzon kacium-hidroxidot.
Kezelje felszint GC CAVITY CONDITIONER-rel
(10 mp). vagy GC DENTIN CONDITIONER-rel (20
mp) egy vattagomboc vagy szivacs segitségével

b

(1. &bra).

Alaposan oblitae le vizzel. majd egy
vattagombdcca vagy enyhe légarammal szaritsa le
a fellletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
Legjobb, ha a preparalt feliilet nedvesnek tlnik
(csillog).

2. AKAPSZULAAKTIVALASA ES KEVERESE

&

a) Az aktivalas elolt razza meg a kapszulat vagy
Utdgesse az odalat kemény felszinhez, ezzel
fellazitva a port (2. abra).

A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a
dugattyut a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2
masodpercig (3. abra). 3.4bra

b

Megjegyzés:

1) Gy6z6djon meg arrol. hogy a dugattyu teljesen
be van nyomva, hogy elkertlje a por és \\\
folyadék nem megfelel6 aranyu keveredését.
2) Akapszulat csak kozvetlenlil az alkalmazasa
el6tt szabad aktivini és azonnal fel kell k
hasznalni. 4 abra

L

Azonnal helyezze kapszularazé gépbe (vagy

amalgamatorba) és razza 10 masodpercig (+/-

4000 rpm) (4. abra).
Megjegyzés: s
Amennyiben rotacios kapszularazé gépet hasznal. L

ne hasznalja a centrifuga opciot. \
3. AHELYREALLITASI TECHNIKA 5.abra

a) A megkevert kapszulat azonna és helyezze a GC
Capsule Applier adagoldpisztolyba.

b) Az els6 két nyomassal élesitse a kapszula ezutan
fecskendezheti az anyagot (5. abra).
A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc

L

A keveréstdl szamitott legfeliebb 10 masodpercen
bellil kezdje meg a keverék applikalasat
kdzvetlenll a preparaciéba (6. bra).

Formazza meg az anyagot, helyezzen ra
celluloidcsikot, amennyiben szlikséges.

Az anyag megkotése utan vigyen fel egy GC Fuji )
VARNISH (szaritsa meg) vagy GC Fuji COAT LG ~ L/*%

d

23°C-o0s (73.4°F) hémérséklet esetén. A magasabb %
hémérséklet csokkenti a munkaidot. 6.0 | 1N
ﬁ N Q

e

(fénykezelje 10 masodpercig) véddlakkot (7. abra).

Megjegyzeés:

1) Az adagolécsor iranyba igazitasahoz tartsa
maga felé az adagoldpisztolyt és forgassa el
benne a kapszulatestet.

2) Akapszula eltavolitisahoz nyomja meg a

adagoldpisztoly kioldégombjat és eltekerve

emelje
4. FINIROZAS i/
a) Vizsugar alatt hagyomanyos maédon finirozza a
tomést, melyet a keverés kezdetét6l szamitva kb. 6
percce kezdhet el (8. &bra).
b) Finirozas utan vigyen fel egy végsé réteg GC

Fuji VARNISH (szaritsa meg), GC Fuji COAT LG
(fénykezelje 10 masodpercig). vagy G-COAT PLUS
(fénykeljee je 20 méasodpercig) védélakkot ( 9.abra).

c) Amennyiben lehet, a tdmést még tovabbi egy éran
keresztll ne érje ragonyomas.

TAROLAS
Az optimalis eredmény érdekében tarolja hlivos és sotét
lyen (4-25°C) (39.2-77.0°F).

SZINARNYALATOK

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Fogszinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye

KISZERELES
1. Egyzin(: 50 db kapszula/doboz
2. Vegsyzes: 50 db kapszula/doboz (10db A2. A3. A3.5. B2. B3)
A kapszulak atlagos tartalma: 0.40g por. 0.11g (0.09mL) folyadék
A megkevert kapszula minimalis netté toltétérfogata: 0, 14ml
Opcionalis : GC CAPSULEAPPLIER (1db)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kertil, azonnal
tavolitsa el alkoholba maerorr szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel
oOblitse le.

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

3. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it,
maszkot, biztonsagi szemveédét.

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

A hasznalati dtmutatéban emlitett egyes termékek a GHS-nek megfeleléen
kockazatosak lehetnek.

Mindig olvassa el a biztonsagi adatlapokat, melyek elérhetdek az alabbi
linken: http://www.gceurope.com

vagy amerikai felhasznalok szamara az alabbi linkrol:
http://www.gcamerica.com

Az adatlapokat kereskedéjétél is elkérheti.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban. kérjik jelentse kozvetlenil a megfeleld
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az 6n orszaganak megfelelé
hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk. jelentse az esetet a sajat. belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul 6n is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva : 04/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT
GLASJONOMEROWY W KAPSULKACH DO WYPELNIEN W ZEBACH
BOCZNYCH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy Ii I w zebach mlecznych

2. Wypetnienia ubytkéw klasy Ii I w zgbach statych nie narazone na
przecigzenia zgryzowe

3. Materiat do dtugoczasowych wypetnien i podktadéw typu baza
narazonych na przecigzenia zgryzowe w ubytkach klasy Ii II
wypetnianych technikg kanapkowg

4. Wypetnienia ubytkéw klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego

5. Odbudowa zrebu korony

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek / ptyn(gig) 0.40/0.11
Czas mieszania(sek.)* 10"

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC PENTRU RESTAURARI
POSTERIOARE IN CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Restaurari ale cavitatilor de Clasa Isi I la dintii deciduali.

2. Restaurari ale cavitatilor de Clasa Isi Clasa II la dintii permanenti.

3. Restaurari intermediare si baza in cazul situatiilor care implica mult
stres la cavitatile de Clasa Isi Clasa II folosind tehnica de stratificare
laminata.

4. Restaurari ale cavitatilor de Clasa V si a cariilor radiculare.

5. Refaceri de bonturi.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct. '

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

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid(gig) 0,40/0,11

Timp de amestecare(sec.)" 10"

Timpul expulzarii initiale dupa amestecare 10 secunde maxim

Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po . Timp de lucru(min., sec.)" 2'00"
) . maksimum 10 sekund N . .

wymieszaniu Timp de prizé net(min., sec.)* 220"

Czas pracy(min, sek.)* 2'00" Timp de incepere a finisérii finale 600"

Czas wiazania netto(min, sek.)* 220" (37° C, dupa inceperea amestecarii)(min.,sec.)

Czas rozpoczecia koricowego opracowania

(37° C, po rozpoczeciu mieszania)(min, sek.) 600

Warunki testu: Temperatura (23 +/-1 ° C)
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (50 +/- 5%)

1ISO 9917-2 Materiaty do cementowania, Materiaty do odbudowy

1. PREPARACJA UBYTKU

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe
techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie
jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowa¢
preparat wodorotlenkowe-wapniowy.
Na fgczone powierzchnie natozy¢ GC CAVITY
CONDITIONER(10 sekund) lub GC DENTIN

b

CONDITIONER(20 sekund) uzywajac wacika lub
gabki(ryc. 1).

Sptuka¢ doktadnie woda. Osuszy¢ usuwajac
nadmiar wody wacikiem lub delikatnym
strumieniem powietrza. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny wydawac sig

k)

wilgotne(I$nigce).

2. AKTYWACJA KAPSULKI IMIESZANIE

a) Przed aktywacjg nalezy potrzasng¢ kapsutkg lub
stukng¢ jej bokiem o twarde podtoze. aby spulchni¢
proszek(ryc. 2).
Rozpocza¢ aktywacje kapsutki. popychajac ttok.
az zostanie catkowicie wcisniety do wnetrza jej Ryc.3

b

korpusu i przytrzymaé go przez 2 sekundy(ryc. 3).

waga:

1) Upewnic sig. ze ttok jest catkowicie wcisniety. \\\
aby unikna¢ nieprawidtowych proporcji proszku
i ptynu.

2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana k
bezposrednio przed mieszaniem i od razu Ryc. 4

uzyta.
Nalezy natychmiast umiescic¢ jg we wstrzasarce(lub

mieszalniku) i miesza¢ przez 10 sekund(+/- 4 OO0
obrotéw na minute)(ryc. 4).
Uwaga: A
W przypadku stosowania mieszalnika rotacyjnego Ay
zalecane jest wytgczenie opcji wirowania Ryc.5

o

3. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Po zmieszaniu od razu wyja¢ kapsutke ze
wstrzgsarki i umiesci¢ jg w podajniku GC Capsule
Applier.
Przygotowac¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie
naciskajac dzwignie podajnika(ryc. 5 ). Czas pracy
wynosi 2 minuty od poczatku mieszania przy 23°C.

b

Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.
Najpdzniej w ciggu 10 sekund od wymieszania
rozpocza¢ aplikacje materiatu bezposrednio do
ubytku(ryc. 6).

Nada¢ wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie
potrzeby zatozy¢ ksztattke.

Bezposrednio po stwardnieniu natozy¢ GC Fuji

o

d

e

VARNISH(osuszy¢ powietrzem) lub GC Fuji COAT

LC(utwardzi¢ $wiattem)(ryc. 7).

Uwaga:

1) Aby ustawi¢ kierunek koncowki kapsutki,
przekreci¢ jej korpus trzymajac podajnik z
kapsutkg skierowany do siebie.

2) Aby usung¢ zuzytg kapsutke nacisngé

przycisk zwalniajgcy ttok. Przekreci¢ kapsutke i ;/

wyciggngé.
4. OPRACOWANIE
a) Ostateczne opracowanie i polerowanie standardowg
technikg z zastosowaniem wodnego sprayu mozna
rozpoczg¢ po okoto 6 minutach od poczatku
mieszania(ryc. 8 ).

b) Na zakonczenie natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH
(osuszy¢ powietrzem) lub GC Fuji COAT LC
(utwardzi¢ $wiattem 10 sek.) lub G-COAT PLUS
(utwardzi¢ $wiattlem 20 sek.)(ryc. 9).

c) Poinstruowa¢ pacjenta, aby przez godzine nie
nagryzat.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci zalecane
jest przechowywanie w chtodnym i ciemnym miejscu
(4 -25°C).

ODCIENIE
A2.A3.A3.5. B2. B3. C4

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.
Vila® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik. Bad Sackingen. Niemcy.

OPAKOWANIA
1. Opakowanie zawierajgce pojedynczy odcien: 50 kapsutek
2. Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek
(Po 10 w odcieniach A2. A3. A3.5. B2. B3)
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0.40g proszku i 0.11g(0.09mL) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,14ml
GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek dostepny
oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat niezwtocznie
usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczng. natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac sig¢ z lekarzem specjalista.

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

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

A 0N

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

lub dla obu Ameryk http://www.gcamerica.com

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie. ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W ten spos6b przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 04/2023

Conditji de testare: Temperatura (23 +/-1 ° C),
Umiditate relativa (50 +/-5%)

1SO 9917-1 Ciment de sticla polialkenat, Restaurare

1. PREGATIREA CAVITATII

a) Pregatiti dintele folosirld tehnicile standard.
Retentia mecanica extensiva nu este necesara.
Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.
Aplicati GC CAVITY CONDITIONER(10 secunde)
sau GC DENTIN CONDITIONER(20 secunde) pe

b

suprafata de adeziune folosind o buletd sau un

burete(Fig.1). R

Clatiti bine cu apa. Indepartati excesul de apa cu o
buleta sau prin uscare blanda cu o seringa cu aer.
NU DESICATI. Suprafetele pregatite trebuie sa
aiba un aspect umed(stralucitor).

2. ACTIVAREA S| AMESTECAREA CAPSULEI Fig.2

C

a) inainte de activare, agitati capsula sau lovitj-o

lateral de o suprafata tare pentru a desprinde
pulberea (Fig. 2).

Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana
cand intra complet in capsula si mentineti apasat
timp de 2 secunde(Fig. 3).

Nota: Fig. 3

z

1) Verificati daca pistonul este intrat complet in

capsula pentru a evita o proportie de mixare
incorecta a pulberii si a lichidului. \%
2) Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare
si utilizata imediat.
Introduceti imediat intr-un amalgamator(sau un &
mixer) si mixati timp de 10 secunde(+/- 4,000 Fig. 4

C

RPM) (Fig. 4).

Nota:
Atunci cand folositi un dispozitiv de mixare
rotativ, este recomandabil sa nu folositi functia de 4
centrifugare. \
3. TEHNICA DE RESTAURARE Y

a) Indepartati imediat capsula din mixer si Fig-5

introduceti-o in GC Capsule Applier.

b) Apasati de doua ori manerul pistolului pentru a
activa capsula apoi dispensati(Fig. 5 ). Timpul de
lucru este de 2 minute de la inceperea amestecarii
la 23°C (73,4°F). Temperaturi mai ridicate vor
scurta timpul de lucru.

c) In maxim 10 secunde de la amestecare, incepeti

sa dispensati amestecul direct in cavitate(Fig.6).
Formati conturul preliminar, si acoperiti cu o
matrice daca este necesar.

Dupa ce a facut priza, aplicati imediat GC Fuji
VARNISH(uscati cu aer) sau GC Fuji COAT LC
(foto-polimerizati)(Fig. 7 ).

Nota: o7

a

o

1) Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul
cu capsula orientata inspre dumneavoastra si
rotiti corpul acesteia.

2) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati
butonul de eliberare al aplicatorului. Rasuciti
capsula si trageti in sus.

4. FINISAREA

a) Finisarea finala cu ajutorul unui jet cu apa folosind
tehnicile standard poate incepe n aproximativ 6
minute de la inceperea amestecarii(Fig.8).

b) Aplicati un strat final de GC Fuji VARNISH(uscati
cu aer) sau GC Fuji COAT LC(foto-polimerizati 10
sec.) sau G-COAT PLUS(foto-polimerizati 20 sec.) Fig.9
(Fig. 9).

c) Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1
ora.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea
ntr-un spatiu intunecat si réacoros(4 - 25° C /39.2 -
77.0°F).

NUANTE

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4,

Numerotarea nuantelor conform ghidului de culori Vita®.
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Gennany.

AMBALARE

1. Pachet cu o nuanta : 50 capsule.

2. Pachet asortat : 50 capsule
(cate 10 capsule din fiecare nuanta A2, A3, A3.5, B2, B3).
Continutul mediu al unei capsule: 0,40g pudra si O,11g(0,09mL)
lichid. Volumul minim net de ciment mixat al unei capsule: O,14ml.

Optional: GC CAPSULE APPLIER(1 bucata).

ATENTIE

1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un
burete sau cu o buletd imbibate n alcool. Cl&titi energic cu apa.

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

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

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

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

sau pentru America http://www.gcamerica.com

Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data : 04/2023

BHUMaTENLHO NPOYUTaNTE MHCTPYKLMIO
nepea NpUMeHeHneM.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE
OXU CU dymxum IX xkm Mu KAMCYINbI

PEHTIEHOKOHTPACTHbIN CTEKITONOHOMEPHbIN
PECTABPALIMOHHBIV LEMEHT ONA XXEBATENBbHOW MPYNMbl 3YBE0B
B KAMCYNAX

ﬂ]’lﬂ NCcnonb3oBaHMA TONbKO cneumManMcTomM-CToMaTosiorom B COOTBETCTBUN
C NOKa3aHWAMN K NPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

1. PectaBpauunu MonoyHbIx 3y6oB no I II knaccy.

2. He Hecylume Harpysku pectaBpaLmi NOCTOSIHHbIX 3yGoB no Iu II knaccy.

3. Martepuan ansa 6asbl 1 NPOMEXYTOUHbIX CIIOeB Npw paboTe no
TEXHOMOrNN NTaMUHNPOBAHHOTO CIHABUYA NPY UTOTOBNEHUN
pecTtaBpauwii B obnactsix 6onbLuoii Harpyskv no Iun I knaccy .

4. PectaBpauum no Vknaccy v nnombupoBaHune nonocTtei B NpUKopHeBoi
obnacTu.

5. BoccTtaHoBneHwe kynbtu 3yba.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpamMoe nepekpbITUE Nynbbl.

2. He ucnonb3oBaTh y NaLVEHTOB, MEIOLLMX B aHaMHe3e annepruio Ha
CTEKNONOHOMEPHbIE LIEMEHTbI.

COCTAB

MopoLuok: GTopoanioMocUnnkaTHoe CTEKIIO, MoNMaKkpunoBast KUCoTa,
NUrMeHT

XKupkocTb: Boga, nonuakpunosas kucnota, kap6oHoBas kucnota

WHCTPYKLUA MO SKCMTYATALIUU

CooTHoLUeHWe NOpOoLLOKAKMAKOCTb (r/r) 0,40/0,11

Bpems 3amelunsanus (cek)* 10"

BpeMﬂ A0 Ha4ana userneyeHus

Mmakcumym 10 cekyHp
matepuana rnocre 3amelumBaHus

Paboyee Bpemst (MUH, cek)* 200"

Obuiee Bpems oTBEPXKAEHUSA (MUH, CeK)* 220"

Bpewmsi Hauyana guHULLHON 06paboTku

npun 37°C, Bpems OT Hayana 3amelunBaHus) (MUH, cex)) 600

Ycnosus TecTupoBaHus: Temnepartypa (23 +/-1 QC),
OTHocuTenbHas BnaxHocTb (50+/-5%).

ISO 9917-1 CteknononuankeHaTHbli LeMeHT, PecTaBpauyoHHbIN
marepuvan

1. NMOArOTOBKA MONOCTU

a) OtnpenapwpyiiTe 3y6, NpUMeHsisi CTaHAapTHYO
TEXHUKY. Bblpa)KeHHaSl MexaHun4yeckasi peTeHums He
TpebyeTcs. [N NepekpbITVS MyNbMbl UCMONb3YiiTe
ruapookucek kanbuus. CONDITIONER (10 ¢ kyHa)
unu GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa)

z

Ha NOAroTOBMEHHbIE MOBEPXHOCTU C MOMOLLIbIO

BaTHOrO TaM OHa unu ry6km (puc. 1).
TwaTtenbHo NpoMoiTe NONocTb BoAON. YaanuTe
U3MULLKI BOAbI C MOMOLLIbIO BATHOMO TaMnoHa
unu npocywute cnabom cTpyen Bosgyxa

6e3 npumeceir. HE MEPECYLUMBAUTE.
MoaroToBneHHbIe MOBEPXHOCTU AOMKHBI Puc. 2

L

BbIMMSAETb BNaXHbIMU (61 cTawmMMM).

2. AKTUBALINA KAMCYN

a) lMepen akTMBMPOBaHUEM NOTPSACUTE Kancymny
UMK MOCTy4YnTE eto O TBEpAYIO MOBEPXHOCTb, 3TO
paspbIXIUT OPOLLOK (puc. 2).
[Insi akTMBMPOBAHMA Kancyrbl BABUTE NIyHXep
10 €ro MONHOTO NOrPXeHns B Teno kancynbl n Puc. 3

c

y,qepmmsal?lTe €ro B TaKOM MOSIOXKEeHUN B TeyeHne 2

cekyHz, (puc. 3).

Mpvmevanve: \\\

1) Y6eautech, YTO NOpPLUEHb NOMHOCTHIO
norpyaurncs B Tefo kancynsl, Bo n3bexaHue
HenpaBUIbHOrO CMeLUMBaHUS MOPOLLKa 1 =
XKUAKOCTU, COAepPXaLLMUXCA B Kancyne. Puc. 4

2) AKTUBaUMS Kancynbl NPOBOAUTCS
HernocpeCcTBEHHO nepes 3amellnBaHeM B

cmecuTene.

Cpagy BCTaBbTe Kancyrny B cMecuTenb 7

3amelumnBaiiTe B TedeHne 10 cekyHn (+/- 4000 o6/ L

MWH) (puc. 4). Ay

Mpymevanue: Puc. 5

Flpm ncnonb3oBaHMM poTaLUMOHHOIO cMecuTens

peKoMeHIyeTCs OTKITIo4aTh (yHKLMIO

LIEHTPUChYrMpOBaHUs.

3. TEXHUKA PECTABPALIN
a) Cpasy usBnekuTte Kancyny ¢ 3amellaHHbIM

matepuanom 13 Mukcepa v yctaHoeute B GC

Capsule Applier.

HaxwmuTe Ba pasa Ha pyKosiTKy, 4TOObI

3adhukcnpoBaTh Kancyny, 3aTem BblJaenueaiiTe

matepuan (puc. 5 ). Pabouee Bpems coctaenser

2 MUHYTBI OT HaYana 3amelumBaHuns npu 230c

(73,4° F). MNoBblweHWe TemnepaTypbl cokpaliaer

pabouee Bpems.

Makcumym yepes 10 cekyHf OT Havana

3aMeLLMBaHNs HauYMHaNTE BblJABMMBATL LEMEHT

HEenocpeCcTBEHHO B MOArOTOBIEHHYO NOMOCTbL

(puc.6).

NpousBeanTe OKOHTYPUBAHME U HANOXNUTE

MaTpuLly, ECIN 3TO HeoBXoAMMO.

Mocne oTBepXAeHUsi MaTepuana cpasy xe

HaHecwuTe cnont GC Fuji VARNISH (BbicywunTs

cTpyert Bo3ayxa) unun GC Fuji COAT LC
(choTononumepusosatb) (puc. 7).
Mpumevanue:
1) YTo6bl NPUAATL HOCKKY Kancyrbl NPaBUbHOE
NoNIOXeHWe, NoBEepHUTE NarnbLiamn Teno
Kancyrnbl. Preg
2) YT0oObl M3BMNEYb UCMONB30BAHHYO Kancyny n3
nucToreTa, HaXMUTE Ha 0CBOBOX/AAIOLLYIO
KHOMKy. BbIHBTE Karncyny, noBopainsas eé rno
4acoBOIi CTPErike 1 CMeLLiasi BBEPX.
4. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
a) OkoHuyaTenbHyto 06paboTky pecTaBpauum ¢
BOASHBIM OXMNXKAEHNEM MOXHO HaYMHaTh
npYMepHoO Yepea 6 MUHYT OT Havana 3ameLLNBaHus,
nosb3ysicb CTaHAapPTHLIMU MeToaamm (puc. 8 ).

b) TMo okoHYaHWUK HaHecuTe 3alnTHBIA crno GC

Fuji VARNISH (BbicywmTb CTpyeii Bosayxa),

unun GC Fuji COAT LC (¢oTononvmepusoBaTb

B TeueHue 10 cekyHa), unu G-COAT PLUS

(cboTononmmepusoath B TeveHue 20 cekyHa)

(puc. 9).

PekomeHayiiTe nauneHTy usberaTb JaBneHUst Ha pectaBpaLyio B

TeyeHue 1 vaca.

L
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XPAHEHUE
[1nsi nonyy4eHns onTumarbHbIX pesynsTatoB paGoTbl XpaHuTe B
npoxnnagHoem TeMHMNom mecte (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F).

OTTEHKMU

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4.

OTTeHKM OCHOBaHbI Ha LwKane oTTeHkoB Vita@.

Vita@ sBnsieTCA 3apervcTpupoBaHHoil TOproBoil Mapkoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

YNAKOBKA

1. YnakoBka ogHoro oTTeHka: 50 kancyn.

2. AccopTumeHTHast ynakoska: 50 kancyn
(no 10 ka cyn oTT HkoB A2, A3, A3.5, B2, B3).
CpeaH cop, pxaHnu mat pvana B ka cyn : 0,40 r opowka n 0,11 r (0,09
MI1) KUAKOCTM.
MuHUManbHbIN 06bEM 3aMeLlaHHOro mMarepuana, BbljaBnnBaemoro 13
kancynbl: O,14 mn.

[ononHutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wrT).

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

1. Mpu nonagaHum Matepuana Ha CrM3NCTbIe MONOCTU pTa Ui Ha
KOXY eMe[JIeHHO yaanuTe matepuan ry6koi Unu BaTHbIM TamMrnoHOM,
CMOYEHHbIM B CTIUPTE, @ 3aTeM NPOMOiiTe BOAON.

2. TMpuv nonagaHuy B rnasa HeMeaneHHo NPoMoiiTe 60MbLIMM KONMYECTBOM
BOZbI M 06paTUTECH K BpaUy-0hTanbMorory.

3. lpwu pabote Bceraa UcnonbayiTe CpeacTBa UHAVBUAYaNbHOM 3aLuuThl
(PPE) - nepyaTku, 3alyuTHbIe Macku, 3alUTHbIE OYKM.

4. B peakux cnyvasx y HEKOTOpbIX NauneHToB Habnoaanack NoBbILEHHAs
YyBCTBUTENBHOCTbL K MaTepuany. B criydae Bo3HWKHOBEHMS
annepruyecknx peakumin HeoGXoAMMO NPEKPaTUTL UCMOMNb3oBaHNe
marepuarna u obpaTuTbCs kK Bpady COOTBETCTBYIOLLEN CrieLyani3aumu.

HekoTopble npoaykThbl, ynoMMHaemble B HacTosLen HCTpykumu,

moryT 6bITb KJ'IaCCVIq)VIL{VIpOBaHbI Kak onacHbleé B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoI1 Ha rnobanbHOM YPOBHE CUCTEMOI Knaccudukaumm n
MapK1poBKU XxuMuyeckux BellecTts (GHS). O6a3aTenbHO 03HaKOMbTECH

C cooTBeTCTBYtoWMMU MacnopTamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
AOCTYMHBIMK MO cebinke: http://www.gceurope.com

nnu, ana CesepHoii 1 KOxHoN AMepuku:

http://www.gcamerica.com

MacnopTa 6e30MacHOCTU MOXHO Takke 3anpocuTb y Baluero nocrasLuyvka.

[ns nonyyeHus kpaTkoi nHgopmaLmm o 6e30nacHOCTU U KIIMHUYECKON
adektBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpaTtutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu ceskuTeCh C HAMK
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmaLysi 0 HexenaTtenbHbIX COBbITUSIX, KOTOPble UMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpnaTHOro cobbITUS (MHUMAEHTa) NPY UCMOMb30BaHNN
BblLLIEHa3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoit defepauuu,
MOXET BbITb HanpaeneHa ynornHOMOYEHHOMY NpeACTaBUTENIO
npowussoautens B PO, OO0 «Kpadtean ®apmar:

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://lwww.kraftwaydental.ru,

129626, r. Mockea, yn. 3-a MbiTuwmnHckas, a. 16, ctpoexue 60,
komHata 30, nomeuienve 1, atax 5, 8 495 232- 69-33.

MocnepHss pepakums : 04/2023



Pred pouzitim si dokladne
preditajte ndvod na pouzitie.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY VYPLNOVY MATERIAL V
KAPSULIACH PRE VYPLNE V LATERARNOM USEKU

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Vyplne La IL triedy v do¢asnom chrupe.

. Nie prili§ zatazené vyplne L a IL triedy staleho chrupe.

. Docasné vyplne a baze pre silno zatazené vyplne La IL triedy za
pouzitia sendviovej techniky.

. Vyplne V. triedy a povrchu korena.

. Dostavby.

wnN
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KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

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

NAVOD NA POUZITIE
Prasok / tekutina pomer (g/g) 0,40/0,11
Miesaci ¢as (sek.)* 10"

Gas do zaciatku vytlaenia materialu

od premieSania maximalne 1 O sekind

Pracovny ¢as (min., sek.)* 2'00"

Cisty ¢as tuhnutia (min., sek.)* 2'20"

Zaciatok kone¢neho opracovania

(37°C, po zacati miesania) (min., sek.) 600

Testovacie podmienky: Teplota (23+/-1 °C).
Relativna vihkost (50+/-5%)

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vyplii

1. PREPARACIA KAVITY

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik.
Nie je nutna rozsiahla mechanicka retencia. Na
prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund)
alebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekutnd)

S

Ty

obr. 1

na vazbové plochy za pouzitia vatového tampona

alebo Spongie (obr. 1).

Doékladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti
vysuste vatovym tamp,S)nom alebo jemne
vyfuknite vzduchom.NEPRESUSAJTE.
Preparovany povrch by sa mal javit vihky (leskly).
2. AKTIVACIA KAPSLE A MIESANIE obr 2

C

a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fiou

klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok
(obr. 2).

o

b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlaéenim piesta do
hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy
(obr. 3).
Poznamka: obr. 3
1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby
sa zabranilo nespravnemu zmies$aniu prasku
a tekutiny. \%

2) Kapslu aktivujte tesne pred mieSanim a potom
okamzite pouzite.

Kapslu ihned vloZte do miesacieho pristroja

(amalgamatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4000

z
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otacok za minutu) miesajte po dobu 10 sekind
(obr. 4).
Poznamka:
Ak pouzivate rotacny zmieSavaci pristroj,
nepouzivajte moznost centrifugy
3. TECHNIKA VYPLNE
a) Zmiesanu kapslu okamzite vyberte z mieSacieho

ES

o

o
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pristroja a vlozte do aplikatora GC Capsule Applier.
Dvakrat stlaéte, potom je material v kapsuli
pripraveny na aplikaciu (obr. 5). Pracovny &as je

2 minuty od zaciatku mie$ania a pri teplote 23° C
(73,4° F). Vyssia teplota skracuje pracovny ¢as.

V priebehu maximalne 10 sekind od premiesania
zacénite s vytlatovanim materialu priamo do obr. 6

b

C

)1

pripravenej kavity (obr. 6 ).

Vytvarujte obrys a pokial je potreba umiestnite
matricu.

lhned po ztuhnuti naneste GC Fuji VARNISH
(osuste pradom vzduchu) alebo GC Fuji COAT LG
(vytvrdte svetlom) (obr. 7).

Poznamka:

a

e

ﬂjﬁ

obr. 7

1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s
kapslou pridrzite smerom k sebe a otacate
telom kapsle.

2) Pouzité kapsle vyberiete stlacenim
uvoltiovacieho tlacidla na aplikatore. Kapslu
otocte a vytiahnite smerom nahor.

BEM

obr. 8.

4. KONECNA UPRAVA

a) S koneénou Upravou pod vodnym sprejom s
pomocou $tandardnych technik mézete zacat'
priblizne po 6 minutach od zaciatku mie$ania
(obr.8).

b) Naneste finalnu vrstvu GC Fuji VARNISH (osuste
prudom vzduchu) alebo GC Fuji COAT LG (vytvrdte | /o
svetlom po dobu 10 sek.) alebo G-COAT PLUS

) (s

(vytvrd\e svetiom po dobu 20 sek.). (obr. 9).
c) Upozornite pacienta, aby 1 hodinu nevyvijal tlak na
oSetrené miesto.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4 - 25°C /39,2 - 77,0°F).

ODTIENE

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Cisla odtiefiov podla vzornika Vita®

Vila® je registrovana obchodna znacka spolocnosti Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemecko

BALENIE

1. Balenie s jednym odtiefiom: 50 kapsli.

2. Vyberové balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, B2, B3).
Primerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,11 g (0,09 ml) tekutiny.
Minimalny objem zmieSaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml.

Volitelné prisluSenstvo: Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 kus).

UPOZORNENIE

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

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

3. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny
kryt oci.

4. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost' u niektorych
0s0b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v tomto navode na pouzitie, m6zu byt
klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s
bezpecénostnymi listami, ktoré su k dispozicii na strankach:
http://www.gceurope.com

alebo pre Ameriku http://www.gcamerica.com

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené
v tomto navode na pouZzitie, oznadmte ich priamo cez prislusny 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 sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 04/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOOPACNI POSTERIORNI STEKLASTO IONOMERNI
RESTAVRATIVNI CEMENT V OBLIKI KAPSUL

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Restavracije Lin IL razreda pri mle¢nih zobeh

. Restavracije Lin IL razreda pri stalnih zobeh, ki niso obremenjene.

. Vmesni restavrativni in bazni material pri restavracijah Lin IL razreda,
ki so mo¢no obremenjene kot del sendvi¢ tehnike

. Restavracije V.razreda in na koreninskih povrsinah.

. lzgradnja jedra

w N

o

KONTRAINDIKACUE

1. Direktna kritja pulpe.

2. lzogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacentih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente.

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekoéina: voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

NAVODILA ZA UPORABO
Razmerje prah/ tekocina (g/g) 0,40/0,11
Cas mesanja (sek.)* 10"

Cas zacetne ekstruzije po mesanju Maksimalno 10 sekund

Delovni ¢as (min., sek.)* 2'00”

Neto ¢as strjevanja (min., sek.)* 2'20”

Pricetek ¢asa za obdelovanje

(37°C, ko se restavracija strdi) (min., sek.) 600

Testni pogoji: temperatura (23+ /-1 °C),
relativna vlaznost (50+ / -5%)

ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Restavracija

1. PRIPRAVA KAVITETE
a) Zob pripravite s pomocjo obi¢ajnih tehnik. Obsezna

mehanicna retencija ni potrebna. Za zasc¢ito pulpe ﬁ
uporabite kalcije hidroksid.
b) Nanesite GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) m
e

ali GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na
vezavne povrsinre s pomocjo vatne kroglice ale

Slika. 1
gobice (Slika 1).
Moc¢no sperite z vodo. Osusite s pomocjo vatne
kroglice ali nezno spihajte z zrakom jsi, ¢e je
pripravijena povrsina. NE IZSUSITE. Rezultati

L

a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob
Opozorilo: Slika. 3
in porabljena takoj.

trdo povrsino, da sprostite prah(Slika 2.).
1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v

éﬁ%\?\
Takoj jo vstavite v meSalec(ali amalgamator) in k

L

S

so najboljsi, ¢e je pripravljena pobvrsina vlazna ;@

b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v

kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju

mesajte 10 sekund(+/- 4.000 obratov)(Slika 4.). Slika. 4
centrifuge ni priporocljiva.

3. TEHNIKA RESTAVRIRANJA

(svetlikajoca). Slika. 2
kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drzite
prahu in tekoCine.
Navodilo:
a) Zsmt e$ano kapsulo takoj vzamite iz mesalca in jo %

2. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE
2 sekundi(Slika 3.). Aéié
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem
Ge uporabljate rotacijski mesalec, uporaba
vstavite v GC Capsule Applier. Ay

b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo(Slika Slika. 5

5 ). Delovni ¢as je 2 minuti od zacetka mesanja
pri 23°C (73,4°Fi). Visje temperature skraj$ajo
delovni ¢as.

Maksimalno v 10 sekundah po mesjanju zaénite
vnasati mesanico direktno v preparacijo (Slika 6).
Oblikujte zagetno obliko, po potrebi uporabite
matrico. Sika.

L

d

e

Ko se strdi takoj nanesite GC Fuji VARNISH

(osusite) ali GC Fuji COAT LC (svetlobno

obsevajte) (Slika 7).

Navodilo:

1) Za prolagoditev ustja lijaka pridrzite nastavek s
kapsulo proti vam in obrnite telo kapsule.

2) Za odstranitev uprabliene kapsule pritisnite Stka. 7

2

na gumb za sprostitev. Kapsulo zavrtite in jo
potegnite navzgor
4. KONCNA OBDELAVA
a) S knonénim obdelovanjem pod vodnim sprejem
in obi¢ajnimi tehnikami lahko za¢nete priblizno 6
minut po zacetku mesanja (Slika 8).
b) Nanesite konc¢n sloj GC Fuji VARNISH (osusite) ali

T

Slika. 8

GC Fuji COAT LC (svetlobno obsevajtte 10 sekund)
ali G-COAT PLUS (svetlobno obsevajtte 20 sekund)
(Slika 9).

c) Pacient naj ne je 1 uro.

%

SHRANJEVANJE m

Za optimalno zmogljivost je priporoeno shranjevanje v Stha:9
hladnem in temnem prostoru (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F)

BARVE

A2,A3,A3.5, B2, B3, C4

Barve ustrezajo Vita® barvnemu kljucu.

Vita® je tovamiski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Neméija

PAKIRANJE
1. Paket ene barve: 50 kapsul.
2. Asortiment: 50 kapsul(10 kosov A2, A3, A3.5, B2, B3).
Povprec¢na vsebina kapsule : 0,40g prahu n 0,11g
(0,09mL) tekocine.
Minimalni neto volumen zmeSanega cementa na kapsulo: 0,14ml.
Moznost: GC CAPSULE APPLIER (1 kos)

OPOZORILO

1. V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s kozo, ga takoj
odpsrtranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo.

.V primeru stika z o€mi, takoj sperite z vodo in poi§cite pomo¢ zdravnika.

. Obsebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala se mora vedno uporabljati

.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeg povzroci
preobgutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite
pacienta k zdravniku.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS.

Vedno se pocducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

ali za ZDA http://www.gcamerica.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

A 0ON

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

Porodilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakij ali podobnih
dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek
ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi
drzavi dostopni preko nasledje povezave:
https://ec.europe.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nodzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja : 04/2023

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RENDGENSKI VIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA ZADNJE ISPUNE
U KAPSULAMA

Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Ispuni klase Ii I mle¢nih zuba.

. Ispuni klase Ii I trajnih zuba koji ne nose opteretenje.

. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase Ii II pod visokim
opterecenjem kod viSeslojne sendvi¢ tehnike.

. Ispuni klase Vi povrSine korena.

. Nadogradnje.

wnN

(S0

KONTRAINDIKACUE

1. Direktno prekriivanje pulpe

2. lzbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na glasjonomer cemente.

SASTAV
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Teénost: voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Odnos prah / te¢nost (g/g) 0,40/0,11
Vreme meSanja (sek.)" 10"

Vreme pocetka istiskavanja nakon mesanja maksimalno 10 sekundi

Radno vrme (min., sek.)* 2'00"

Neto vreme stvrdnjavanja (min., sek.)* 220"

Vreme pocetka zavr$ne obrade

(37°C, nakon pocetka mesanja) (min., sek.) 600

Uslovi testiranja: temperatura (23+/- 1°C)
Relativna vlaZnost (50+/-5%)

ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Ve¢a
mehanicka retencija nije potrebna. Za prekrivanje
pulpe Koristiti kalcijum-hidroksid.
Komadi¢em vate ili sunderom naneti na povrsine
za spajanje GC CAVITY CONDITIONER (10 sek.) o
ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sek.) (slika 1).
Dobro isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili
laganim mlazom pustera. NE PRESUSITI. Najbolji
rezultati postizu se ako su preparirane povrsine jo$
vlazne (sijaju se).

S
2. AKTIVIRANJE KAPSULE 1 MESANJE é

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udaritio | . »

tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah (slika 2).
éﬁ

b

]

o

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo
capsule i drzati utisnuto 2 sekunde (slika 3).
Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se
izbegne nepravilan odnos mesanja praha i

tecnosti. slika. 3
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre
mesanja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) \\\
te mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu)
(slika 4).
Paznja: k

Ako se koristi rotacioni uredaj za mesanje
preporucuje se da se ne koristi centrifuga
3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zames$anu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i

postaviti je u aplikator GC Capsule Applier. 2

b) Kapsulu aktivirati sa dva $kljocaja (slika 5). Radno \
vreme iznosi 2 minuta od pocetka mes$anja pri Ay

temperaturi od 23°C (73,4°F). ViSe temperature slika. 5

skracuju radno vreme.

Unutar maksimalno 10 sekundi posle mesanja

poceti istiskati meSavinu direktno u preparaciju

(slika 6 ).

d) Grubo oblikovati te po potrebi postaviti matricu.

e) Nakon stvrdnjavanja odmah naneti GC Fuji
VARNISH (susiti vszduhom) ili GC Fuji COAT LC
(polimerizovati svetlom) (slika 7).

Paznja:

1) Za namestanje smera vrha, aplikator sa
kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo
kapsule.

2) Za odstranjivanje koris¢ene kapsule pritisnuti
dugme za oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti
kapsulu i povuci prema gore.

4. ZAVRSNA OBRADA

a) Zavrs$na obrada standardnim tehnikama pod
vodenim mlazom moze zapoceti oko 6 minuta
posle pocetka meSanja (slika 8).

b) Postaviti zavréni premaz s GC Fuji VARNISH
(susiti vazduhom) ili GC Fuji COAT LC (osvetliti 10
sek.) ili G-COAT PLUS (osvetliti 20 sek.) (slika 9 ).

c) Pacijenta uputiti da ispun ne optereduje pritiskom
1 sat.

4

C

slika. 6 m

BE/

slika. 7

T

slika. 8

7

CUVANJE
Za optimalni rad preporucuje se ¢uvanje na hladnom i
tamnom mestu (4 - 25°C).

BOJE

A2.A3,A3.5, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® vodicu za boje.

Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Saickingen. Nemacka.

slika. 9

PAKOVANJE

1. Pakovanje sa jednom bojom: 50 kapsula.

2. Odabrano pakovanje: 50 kapsula
(po 10 komada bojeA2,A3.A3.5. B2. B3).
Proseéan sadrzaj po kapsuli: 0.40 g prahai 0,11 g
(0,09 ml) te¢nosti. Minimalni neto volumen zames$anog
cementa po kapsuli: O,14 ml.

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad).

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti vatom ili
sunderom namoc¢enim u alkohol. Dobro isprati vodom.

2. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

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

4. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U sluc¢aju takve reakcije treba prekinuti sa upotrebom proizvoda
i obratiti se lekaru.

Neki proizvodi spomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom
listu na: http://wvvw.gceurope.com

ili za Ameriku http://wvvw.gcamerica.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (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 nezZeljenim dejstvima: Ako postanete svesni bilo kakvih
nezeljenih dejstava, reakcija ili sliénih dogadaja do kojih je doslo upotrebom
ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za
upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora,
odablrom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi,

dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Poslednja revizija : 04/2023

Mepepn 3acTocyBaHHAM YBaXHO NpoymnTainTe
IHCTPYKLIil0 3 BUKOPUCTaHHSIO.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

PEHTFEHOKOHTPACTHU PECTABPAL|IHNA CKNOIOHOMEPHWI
LEMEHT ANA )KYBAJIbHUX 3YBIB B KATMNCYTAX

,u]'lﬂ BUKOPUCTAHHA nuiie ]'IiKapSlMVI—CTOMaTO]'IOI'aMVI Yy BUnagkax sa
NoKa3aHHAMMU [0 3aCTOCYBaHHA.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. PectaBpaLii nopoxHuH ITa I knacy Mono4Hux 3y6is.

2. PecTaBpallii HeHaBaHTa)XxeHUX NoOpoXHWH I Ta I knacy NocTiHuX 3y6is.

3. HanienocrTiiHi pectaBpalii Ta 6a3a Ana HaBaHTaXeHWX pecTaBpaLin
nopoxHWH I Ta I knacy Npu 3acToCyBaHHi CEHABIY-TEXHIKN.

4. PectaBpallii NOpoXHWUH V Knacy Ta noBepxHi KOpeHst.

5. lMobBynoBa Kykcu.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. MpsiMe nepekpuUTTA Nynbnu.

2. He BukopucTOBYBaTH ANA NauieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOO aneprieto Ha
CKINOIOHOMEPHi LIeMeHTN

CKNAR
MopoLuok: dTopantomocunikaTtHe CKno, noniakpunosa K1cnoTa, nirMeHT.
PiavHa: Boga, noniakpunosa kucnota, kap6oHoBa kucnota.

BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHA

CniBBiAHOLLEHHA NopoLUok / piguHa(r/r) 0,40/0,11

Yac samilysaHHs(cek.)* 10"

Yac nouatky B1AABIOBaHHSA MiCNA 3aMillyBaHHA Makcumym 10 cekyHa

PoGounit yac(xs., cek.)" 2'00"

MoBHWIt Yac TBepaiHHA(XB., cek.)" 2'20"

Yac novatky iHilLHOT 06poBku

(37°C, nicnga novatky 3amillyBaHHs)(xB., CeK.) 600

YMoBw TecTyBaHHs : Temnepatypa (23 +/- 1 °C)
BinHocHa Bonorictb (50+/- 5%)

1SO 9917-1 CknoioHomepHUit LiemeHT, PecTaBpaliist

1. NIArOTOBKA MNMOPOXHWUHN
a) Bianpenapyiite 3y6, 3aCTOCOBY0UM TpaAULIiiHY
MeToauKy. CTBOPEHHS YMOB [Ansi MakpoOMeXaHi4HoT
peTeHLii He € HeobxigHUM. [Insi nepekpuTTS
nynbnn BUKOPUCTOBYITE MaTepianu Ha OCHOBI
rigpokeuay KanbLito.

6) Hanecite GC CAVITY CONDITIONER(Ha 10

cekyHz), a6o GC DENTIN CONDITIONER(Ha 20
CeKyH[l) Ha NMOBEPXHIO MOPOXHWHW, Ha sKy Byae
HaHOCUTUCH LIEMEHT, 3@ JOMOMOrO0 BaTHOI KYIbKY,
abo annikatopa(Puc.1).

PetenbHo npomuiite 3y6 Boaoto. Bupanite
HaJJMLLKN BOMOTW, MPOMOKHYBLUN BaTHAM Puc. 2

B

TamnoHom abo NpocyLwiTb NOBITPsM 6e3
[OMILIOK Macna nig Hesenukum Tuckom. HE
NEPECYLUYWUTE. MoBepxHs 3yba noBUHHA
BurnagaTu sonorow(Gnuwatk).
2. AKTUBALIIA KANCYNA TA 3AMILLYBAHHA
a) [nsa Toro, Wwo6 po3nyLunMTh NOPOLLIOK BCepeauHi
Kancynu nepea akTuBauieto CTPyCHITh if abo Puc. 3

nereHbKko nocTykaunTe ii GoKOBO CTiHKOK0 Mo

KOpCTKii noBepxHi(Puc. 2).

6) [ns akTvBaLii kancynu BAaBiTb NyHXep Tak, \ﬁ
W06 BiH MOBHICTIO 3aHYPUBCSA Yy TiNo Kancynu Ta
3a[epXiTb NMyHXep Y LibOMY NOMOXEHHi NPOTArom
2 cekyHa(Puc. 3). t
Mpumitka: Puc. 4

1) MepekoHaiTecs, WO NYHXEP NOBHICTIO
3aHYpUBCA Y Karcyny, LWo6 YHUKHYTU

HenpaBUbHOTO 3MilyBaHHS MOPOLLKY Ta

piavHw. A7)

2) Kancyna nouHHa 6yTi akTuBoBaHa
6eanocepeaHLO Nepes 3amillyBaHHHAM Ta Y
Bigpasy BukopucTaHa. Pue. 5

B

Binpasy BctaBTe kancyny y mikcep(abo B
amanbramo3amillyBay) Ta 3amillyite npotsirom 10
cekyHA(+/- 4,000 umknis/xe)(Pwuc. 4).

MpumiTka:

SKLLO BUKOPUCTOBYETLCA 3aMmilllyBay i3 (OyHKLIE
LIEHTpUDyryBaHHs, L0 (yHKLto NOTpiGHO

BUMKHYTU
3. TEXHIKA BUKOHAHHSA PECTABPALIH

a) Oppasy BUIAMITL 3amiluaHy kancyny 3 mikcepa i
BcTaBTe ii B nictonet Ans kancyn GC Capsule
Applier.
HaTucHiTb ABa pa3u, o6 3anoBHUTN HOCUK
kancynu(Puc. 5 ). Pobounii Yyac cknagae 2 XBUnvHu
Bif, noyaTKy 3amillyBaHHs(npu Temnepatypi 23°C

6

(73,4° F). binbL BCOKa TemnepaTtypa npusseae
10 CKOPOYeHHs! po60oYOoro Yacy.

[MounHaiiTe BUAaBMNOBATU 3aMillaHN LeMeHT
6esnocepeaHbO B MOPOXHUHY HE Ni3HiLLE, HiXX
yepes 10 cekyHA nicns 3amiwysaHHA(Pvc. 6 ).
BigkoHTypyiTe pectaBpauito Ta, SKLLO NOTPIGHO,

B

ful

BCTaHOBITb MaTPULIIO.

a

Konwu uemeHT 3aTBEpAHe, HaHeciTb Ha Hboro GC
Fuji VARNISH(nigcywyeTbes nositpsim), abo
GC Fuji COAT LC (nonimepusyeTbcst citiom 10
cekyHp)(Puc.7).

Mpumitka:

1) Ang Toro, Wo6 BCTaHOBUTM HOCUK Karncynu B

notpibHomy Hanpsimky, Tpumariite GC Capsule
Applier y Hanpsimky fo cebe Ta noBeptaiite
Kancyny.

2) [ns BuganeHHs BUKOPUCTaHOI Kancynu
HaTUCHITb 3BiNbHsYY kHonky Ha GC Capsule
Applier. Mpokpy4ytoun kancyny 3a Ta npoTu
FOAUHHVKOBOI CTPINKW, BUTSArHITL 1T Joropu.

4. OIHILHA OBPOBKA
a) PiniwHa 06pobka 3 BOAOKO 3a CTaHAAPTHOK
METOZMKOK MOXE MOYMHATUCA NPUBNM3HO Yepes 6
XBWINVH Bif novaTky 3amillyBaHHsi(Puc. 8).
6) BkpwiiTe pectaBpaLito hiHanbHAM Wapom

GC Fuji VARNISH(Bucywyetbes nositpsim), abo GC Fuji COAT

LC(nonimepu3ayeTtbea caitnom 10 cekyHa) , abo G-COAT PLUS

(nonimepusyeTbest caitnom 20 cekyHa)(Puc. 9 ).

B) [pOiHCTPYKTYITE NaLieHTa He CTBOPIOBaTW HaBaHTaXeHHs Ha
pecTaBpaLito NpoTsarom 1 roauHN.

3BEPIFTAHHA
[ins 3abeaneyeHHs onTuManbHUx pobounx BnacTueocTei 3depiratn y
NpOXONoAHOMY Ta TEMHOMY MicLii 3a Temnepatypu 4-25°C(39,2-77,0° F).

Konip
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Homepw BigTiHKiB Y BignoBigHOCTi Ao po3konipku Vita®
Vita® - ue 3apeecTposaHa Toprosa Mapka komnaii Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany

PO3®ACOBKA

1. YnakoBka ogHoro BiATiHKy : 50 kancyn.

2. YnakoBka acopTi : 50 kancyn
(no 10 kancyn BiaTiHkiB A2, A3, A3.5, B2, B3)
YcepeaHeHuit BMicT maTtepiany B kancyni: 0,40 r nopowky Ta O,11 1
(0,09 mn) pignHw.
MiHimManbHwiA 3aranbHuii 06'eM 3amiliaHoro LemeHTy B kancyni : 0,14
M.

Okpemo: nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER(1 wr).

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 TKaHUHaMM NOPOXHUHW poTa abo 3i LWKipoio,
HeralHo BUAaniTb Matepian TaMrnoHoM abo GaBOBHSIHOIO CEPBETKOIO,
3MOYeHVMM Y cnupTi. [NpomuiiTe BoAok.

2. Mpu noTpannsiHHi B 04i HEraHO NPOMUIATE BOLOK Ta 3BEPHITLCS A0
nikapsi.

3. 3aBxau BUKOPUCTOBYITE 3acObM iHAMBIAYaNbHOTO 3aXUCTy, Taki sk
3axXUCHI pyKaBUYKM, MACKU Ta 3aXUCHi 3acobW ANs oven.

4. B nooauHokux BUMaaKax mMatepian MoXe BUKNUKaTV YyTIMBICTb y
AesiK1X NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii, MpUnuHiTe
BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTLCA 40 nikaps BianosigHoOT
cneuianisauii.

[esiki i3 3aragaHux B AaHin iHCTPYKLUIT 3 ekcnnyaTauii NnpoayKTiB MOXyTb OyTn
oxapakTepu3oBaHi, sik Heb6eaneuHi 3rigHo GHS. 3aexan o3HaromntonTecs
3 nacnopTamu XiMi4Hoi 6e3nekn NPoAYKTIB, SKi MOXHa 3aBaHTaXWUTW Ha
HaCTynMHMM nocunaHHsam: http://www.gceurope.com

Ta ans MieHivHoi, LleHTpaneHoi Ta MiBaeHHoT

Amepuku http://www.gcamerica.com

MacnopTu ximMiyHOT Be3neku Takox MoxHa oTpumaTu y Batoro
nocTa4vanbHuKa.

[ins otpumanHs Migcymky 3 Besneku Ta KninivHoi EcbektusHocTi (SSCP),
nepernsiHeTe 6a3y AaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
abo 3B'AXITLCA 3 HAMU 3@ eNeKTPOHHOI afpecoto Regulatory.gce@
gc.dental

HebaxaHi epekTu - 3BiTHICTL

Akwio BK AisHaeTecs npo 6yab-aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo
noAiGHi BUNaaKK, LLO BUHUKNN BHACMIZOK BUKOPUCTAHHS LibOrO NPOAYKTY,
BKIIOYA0UM Ti, LLO He 3a3HadveHi B il iIHCTPYKLT LLIOAO BUKOPUCTaHHS,
6yab nacka, NoBiAoMTe Npo HKx 6e3nocepeaHbO YNOBHOBAKEHOMY
npeacTaBHUKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX /10 HaLLOT CUCTEMM BHYTPILLIHLOMO KOHTPOSHO:
vigilance@gc.dental

TakuM YMHOM, BM ByaeTe CnpusTy NMiABULLEHHIO Ge3MeKn Lboro NpoaykTy.

OcrtaHHi 3MmiHK BHeceHo : 04/2023

UATR.101

YNoBHOBaXeHWIA NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapucTBO 3 06MexeHoto BianosiaansHicTio «KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripceka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

KAPSULFORMDARADYOPAKPOSTERIORCAMIYONOMER
RESTORATIFSIMAN

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCIN ENDIKASYONLAR

1. Gegici diglerdeki Sinif Ive Sinif I restorasyonlarinda

2. Daimi diglerde yiikleme yapilmadigi durumlarda Sinif Ive Sinif I
restorasyonlarda

3. Orta seviye restorasyonlar ve Yiiksek stress altinda sandevig lemine
teknigi kullanilarak restore edilen Sinif Ive Sinif I restorasyonlarda
kaideolarak.

4. Sinif Vve kok yiizeyirestorasyonlarinda

5. Koryapiminda

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortlcl

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

KOMPOZISYON

Pirms lietoSanas ripigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS KAPSULAS
SANU ZOBU RESTAURACIJAM

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

INDIKACIJAS

1. Tun IOklases restauracijas piena zobos.

. Iun Oklases slodzi neneso$as restauracijas pastavigajos zobos.

. Pagaidu restauracijas materials un bazes materials sendvica tehnika
slodzi nesosas Iun I klases restauracijas.

. Vklases un saknu virsmu restauracijas.

. Zoba stumbra atjauno$ana.

wnN

(S

KONTRINDIKACIJAS
1. Tie$a pulpas parklasana
2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem.

SASTAVS
Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
Slgidruma: ddens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

Toz: Florlu alumino-silikat cam, poliakrilik asit, pigment LIETOSANAS PAMACIBA
Likit: su, poliakrilik asit, karboksilik asit o -
Pulvera/$kidruma proporcija (g/g) 0,40/0,11

KULLANMA TALIMAT! Samaisi$anas laiks (sek.)* 10"
Toz/Likit Orani(g/g) 0,40/0,11 Materiala sakotnéjais izspieSanas .

P . " _ I 10 sekundes maksimums
Karistirma Siresi(san.) 10" laiks péc samaisiSanas
Karigtirmadan itibaren ilk uzama siresi 10 saniye maksimum Darba laiks (min., sek.)* 2'00"
Caligma Siiresi( dak.san.)" 2'00" Net cietéSanas laiks (min., sek.)* 2'20"
Net Sertlesme Siresi" 220" Kopgjais laiks no sakuma (min., sek.)

37° C, karistirmaya basladiktan sonra) (dak, san.) 6'00"

Test Sartlari: (23+/-1°C)
Nem Orani: (50+ / -5%)

1ISO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon

1. KAVITEPREPARASYONU

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Genel olarak
mekanik retansiyonu yeterli degildir. Kék Yizeyi
Ortiicti olarak kalsiyum hidroksit uygulayin.
GC CAVITY CONDITIONER' ( 10 saniye ) veya
GCDENTINCONDITIONER(20saniye)baglant

b

T

Sek. 1

ylizeyine pamuk pellet veya firga ile uygulayiniz

(Sek.1).

Su ile yikayiniz.artakalan suyu pamuk pelet

veya hafif hava ile kurutarak uzaklastiriniz.

Cok KURUTMAYINIZ. Yiizey nemligérinmeli.

(Parlamalr) i .

2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMAISLEMI Sek. 2
a) Aktivasyondan dnce kapstili galkalayin ya da sert

)

L

//

bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
(Sek.2).

Kapsiilt aktive etmek igin arkasindaki butonun
tamami govde igine gémilene kadar itiniz ve 2
saniye basili tutun. (Sek.3).

Not:

b

o

3
@

1) Yanlisorandakarigimdankaginmakiginbutonun
tamamen kapstl gévdesinin igine gomdailu
oldugundan eminolun. \\\
2) Kapsiil,karistirmadanhemendnceaktive
edilmelidir.
Hizlica kapstl karistiriciya (veya amalgamatore)
yerlestirinve 10saniyekaristirin.(+/-4.000RPM)

z

L
X

(Sek.4).
Not:
Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifriij
ozelliginiicalistirmayiniz.
3. RESTORATIFTEKNIK
a) Hizlica karistinlmis kapsli, karistiricidan gikarin
ve kapsll tabancasina yerlestirin. sek. 5

0

p

b) iki kere kapsiilii tetikleyin ve daha sonra

sikin. (sek.5) Calisma siiresi, karistirmaya
baslanmasindan itibaren 2 dakikadir. 23°C (73,4'F).
Daha yiksek sicaklik bu sireyikisaltir.

10 saniye iginde direk olarak restorasyonun igine
simani sikiniz.(Sek.6)

L

=

d) Baslangi¢ konturunu sekillendirin vegerekli ise sek.6
matrisi yerlestiriniz.
e) Sertlestigi zaman, hizlica GC Fuji VARNISH (hava

ile kurutma)veya GC Fuji COAT LC (Isik kiird)

(Sek.7). uygulayiniz.

Not:

1) Kapsiiliin ucunun yéniini ayarlamak igin
kapsdiliin gdvdesini tabancanin lizerinde

g/

Sek.7

dondurebilirsiniz.
2) Kullaniimig kapstilu yerinden gikarmak igin
tabancanin tizerindeki butona basiniz. Kapsulu
 cevirip ¢ikariniz.
4. BITIRME
a) Karistirmaya basladiktan yaklasik 6 dakika sonra
su spreyi altinda standart tekniklerle bitirebilirsiniz.

T

Sek.8

(Sek.8)

b) Final ortlicti olarak GC Fuji VARNISH (kuru
hava) veya GC Fuji COAT LC ( 10 saniye 1sik
polimerizasyonu)veyaG-COATPLUS(20saniye 11k
polimerizasyonu)(Sek.9)

c) 1 saat boyunca baski yapmamasi konusunda sek 9

i

hastayi uyariniz.

SAKLAMA
En iyi performans igin serin, kuru ve karanlik yerde
saklayiniz (4 - 25°C / 39.2 -77.0"F).

RENK

A2,A3,A35,B2, B3, C4

Renk numaralari( Vita® shade'e goredir.

Vita® Vita Zahnfabiik, Bad S8ckingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

1. Tek renk Ambalaji: 50Kapsiil

2. Asorti Ambalaji: 50Kapsiil
(10 adet her bir renkten! A2, A3, A3.5, B2;B3)
Ortalama Kapstil Bagina Miktar: 0,40gr toz ve 0,11gr (0,09mL) likit
Minimum karigsmis bir kapstlin net hacmi: 0,14ml

Segenek: GC Kapsil Tabancasi (1 parga)

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmig
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ileyikayiniz.

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

3. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozItgi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

4. Urlin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda, Griintn kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina aligtirabilirsiniz.http://www.gceurope.com

veya Amerika igin http://www.gcamerica.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
Griintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
llitfen raporediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts-en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgivererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Urtinlin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon :04/2023

(37°C péc sajauksanas sakuma) lidz 6'00"
var sakt apstradi

Testa nosacijumi: temperattra (23 +/-1 ° C)
Relativais mitrums (50 +/-5%)

1ISO 9917-1 Stikla polialkenoata cements, Restauracija

1. KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav
nepiecie$ams veidot plasu mehanisko retensiju.
Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.
Ar vates lodtti vai Svammiti uz saitéjamo virsmu
aplicgjiet GC CAVITY CONDITIONER (10
sekundes) vai GC DENTIN CONDITIONER (20

b,

sekundes) (1.att.).
c) Noskalot ar Gdeni un nozaveét ar vates loditi vai $
maigi nozavét ar gaisa straklu.
NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas
mitram (spidigam). \E
2. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA sat
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu,

lai izsijatu pulveri (2. att.).

b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli lidz
galam kapsulas kerment un paturot 2 sekundes
(3. att.).

Piezime:
1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilntba 3att

iegremdeéts, tas nodroSina pareizu Skidruma un
pulvera attiectbu.
2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisi$anas un \\\
jaizmanto nekavéjoties.
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai

amalgamas mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- &
4,000 RPM) (4. at.). 4att
Piezime:

Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams
nelietot centrifigas funkciju.
3. RESTAURACIJAS TEHNIKA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera

un ievietot GC kapsulu aplikatora. Ay
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas Sat.
iedarbinasana (5.att.). Darba laiks 23°C (73,4°F)
ir 2 minGtes no samaisi$anas sakuma. Augstakas
temperatiras saisina darba laiku.
c) Péc samaisiSsanas maksimums 10 sekunzu laika
saciet izspiest maisTjumu tiesi preparacija (6.att.).
d) lzveidojiet kontdras un, ja nepiecieSams, nosedziet m
ar matricu. sat ~
e) Péc sacietéSanas nekavéjoties uzklajiet GC Fuji

VARNISH (nopst ar gaisa straklu) vai GC Fuji

COAT LC (polimerizét)(7.att.).

Piezime:

1) Lai pielagotu v&lamo kapsulas sprauslas
virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un
pagriezt kapsulas kermeni.

2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora
virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un
pavilkt uz augsu.

4. APSTRADE
a) Apstradi var sakt veikt zem Gdens striklas

izmantojot standarta apstrades tehniku apméram 6

mindtes péc sajauk$anas sakuma (8.att.).

b) Péc apstrades uzklat GC Fuji VARNISH (nopust
ar gaisa strklu) vai GC Fuji COAT LC (polimerizét i
10 sek.) vai G-COAT PLUS (polimerizét 20 sek.)
(9 .att).

c) Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anai ieteicams glabat vésa un tumsa
vieta (4 - 25°C /39.2 - 77.0'F).

KRASAS

A2,A3,A3.5, B2, B3, C4

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackil Vacija registréta ti iecibas marka

IEPAKOJUMS

1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.

2. Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 gab. ar
A2, A3, A3.5, B2, B3) Vidéjais saturs kapsula: 0,40g
pulveris un 0,11g (0,09ml) Skidrums. Minimalais net cementa tilpums
kapsula péc sajauk$anas : 0,14ml.

Opcija : GC kapsulu aplikators

BRIDINAJUMS

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

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

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

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

Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var: http://www.gceurope.com

vai Amerikai http://www.gcamerica.com

Tas var sanemt ari no jiisu piegadataja.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums klGst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi
notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav
minéti §T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,
izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valst, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéema:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas
drosibu.

Pédegjo reizi parskatits : 04/2023

Prie§ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS KRUMINIY DANTY
RESTAURACIJOMS KAPSULESE

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Tir II-os klasés ertmiy pieniniy danty restauracijoms.

2. Nedideléms Iir I -os klasés ertmiy nuolatiniy danty restauracijoms.

3. Kaip laikina restauracija didelése Iir I -os klasés ertmése ir kaip pirmas
sluoksnis laminuotose sumustinio tipo restauracijose.

4. V-os klasés ir Sakninio éduonies ertmiy restauracijoms.

5. Kul¢iy atstatymui.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui>

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

SUDETIS
Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skysc¢io: vanduo, poliakriliné ragstis, karboksiliné ragstis

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

KAPSLIS RONTGENKONTRASTNE KLMSIONOMEER
TAIDISMATERJAL TAGAHAMMASTELE

&)

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Ija Iklassi piimahammaste taidised.

2. Pikaajalised ajutised | ja Il klassi taidised.

3. IjaIklassi ajutise panuse vdi baasmaterjalina suure koormusega
hambaaukude puhul kasutades kihitehnikat.

4. Vklassi téidised ja hambakaela kahjustused.

5. Hambakondi lilesehitused.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

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

KOOSTIS
Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poluakriillhape, pigment
Vedeliku: Vesi, polliakriitlhape, karboksullhape

NAUDOJIMO BUDAS KASUTAMISJUHEND

Milteliy/skysc¢io santykis (g/g) 0.40/0.11 Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 0.4010.11
Maisymo laikas (sek.)* 10" Segamisaeg (sek.)* 10"
Sumaisytos medziagos i§spaudimo laikas Maksimum 10 sekundziy Materjali pealekandmise algus parast segamist 10 sekundit
Darbo laikas (min., sek.)* 2'00" To6aeg (min., sek.)* 2'00"
Bendras kietéjimo laikas (min., sek.)* 2'20" Neto segamisaeg (min., sek.)* 2'20"
Apdirbimo pradzios laikas 600" Loplik kdvenemisaeg (37° C, parast 600"
(esant 37° C, nuo maiSymo pradzios) (min.,sek.) segamise alustamist) (min., sek.)

rimo sglygos: Temperatura (23 +/-1 °C)
Salyginé drégmé (50 +/-5%)

1SO 9917-1 Stiklo polialkenoatinis cementas, Restauracija

1. ERTMES PARUOSIMAS

a) Paruoskite dantj naudodami standartines
technikas. Dideli mechaninés retencijos elementai
nebotini. Pulpos apsaugai naudokite kalcio
hidroksida.
Naudodami kempinélg ar vatos tamponélj,
patepkite GC CAVITY CONDITIONER (laikyti 10

z

sekundziy) ar GC DENTIN CONDITIONER (laikyti
20 sekundziy) (Pav. 1).

Gerai nuplaukite vandeniu. Drégmeés pertekliy
pasalinkite Svelnia oro srove ar sugerkite vatos
tramponéliu. NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai
paruostas pavirSius uri atrodyti drégnas Pav.

C

(blizgantis).

2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

a) Prie$ kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite
rankoje arba pabarbenkite  kietg pavirsiy, kad
milteliai tapty birGs (Pav. 2).
Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto
pavirSiaus, tuomet pilnai sustumkite stOmoklj ir Pav.3

z

palaikykite 2 sekundes (Pav. 3).

Pastaba:

1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio \%
dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stimoklis
pilnai suspaustas.

2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries k
maisymg bei tuoj pat sunaudota. Pav.4

I1Skart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg |

C
maisytuva ( ar amalgamatoriy) ir maiSykite 10 sek.
)

(+/-4.000 apsk./min) (Pav. 4).

Pastaba: 4

Jei maiSoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, AV
rekomenduojama nenaudoti centrifuginio rezimo. Ay

3. RESTAURAVIMO TECHNIKA Pav. 5

a) Nedelsiant iSimkite kapsulg i$ maisytuvo ir jdékite j
GC KAPSULIY APLIKATORIY.

Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite
cementg (Pav. 5 ). Darbo laikas yra 2 minutés

nuo maiSymo pradzios esant 23'C (73,4° F)
temperatdrai. AukStesné temperatora trumpina
darbo laika.

b

[9

ISspauskite cementg j ertme ne véliau, kaip per 10
sekundziy nuo maiSymo pabaigos. (Pav. 6)

Jei reikalinga, restauracijos formavimui naudokite
matrica.

e) Sukietéjus, nedelsiant patepkite GC Fuji VARNISH
(nupasti oru) or GC Fuji COAT LC (kietinti $viesa)
(Fig. 7).

a

Pastaba:

1) Norédami pritaikyti kapsulés snapelio kryptL
laikykite aplikatoriy su kapsule atkreiptg j save
ir sukite kapsule.

2) Norédami iSimti kapsule i$ aplikatoriaus,
paspauskite atleidimo mygtuka. Atlaisvinkite

kapsule ir traukite j virSy.

4. POLIRAVIMAS
a) Poliravimas gali bati pradétas apytiksliai po
6 minuciy nuo maiSymo pradzios. Poliruokite
standartinémis technikomis, ausinant vandens save

b) Padenkite pavirSiy GC Fuji VARNISH (nupaskite Pav o m

(Pav.8).
oru) ar GC Fuji COAT LC (kietinkite Sviesa 10 sek.)
ar G-COAT PLUS (kietinkite Sviesa 20 sek.) (Pav.
9).

c) Nurodykite pacientui nekramtyti 1 valanda.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje
vietoje (4-25"C/ 39.2-77.0"F temperataroje).

SPALVOS

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4,

Sunumeruota pagal Vita® spalvy rakta.

Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabtik, Bad Si:i.ckingen, Vokiet ja

PAKUOTES

1. Vienos spalvos pakuoté 50 kapsuliy.

2. Asorti pakuoté : 50 kapsuliy ( Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B2, B3).
Vidutiniskas medziagos kiekis kapsuléje: 0,40g milteliy ir 0,11g
(0,09ml) skyscio.

Minimalus sumaiSytos kapsulés cemento toris: 0,14mL.

Pasirinktinai: GC Kapsluliy aplikatorius (vienas)

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku.
Nuplaukite vandeniu.

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

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

4. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali boti
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

arba http://www.gcamerica.com Amerikos vartotojams.
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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 Siame internetiniame
puslapyje, pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancig valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta : 04/2023

Kontrollimise tingimused: Temeratuur (23 +/-1 ° C),
Suhteline Shuniiskus (50 +/-5%)

ISO 9917-1 Klaaspollialkenoaattsement, Taastamine

1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE

a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Laialdane
mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi
katmiseks kasuta kaltsiumhiidroksiidi.
Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind GC
CAVITY CONDITIONERIga (10 sekundit) véi GC
DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit) kasuta

c

T

Joon. 1

vatikuuli v6i kasna ( Joon. 1).
Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga véi drnalt
6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima
tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind on niiske.
2. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda

&

Joon

vastu kdva pinda, et vabastada pulber (Joon. 2).

b

Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp),

kuni see on pdhikorpusega samale tasemele sisse

vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit (Joon. 3).

Markus:

1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud,
et valtida pulbri ja vedeliku ebakorrektset Joon. 3

o

segunemist.

2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist
ja kasutada kohe. \\\

Asetage kapsel kohe segistisse (voi

amalgaatorisse) ja segage 10 sekundit (+/-4000 p/

min) (Joon. 4).

Markus: Joon. 4

L

([

Kasutades tavapérast kapslisegajat,

tsentrifuugimine pole vajalik.
3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA
a) Eemalda koheselt segatud kapsel kapslisegajast ja
aseta GC KAPSLIAPLIKMTORISSE.
Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta
aplikaatorit kaks korda (Joon. 5 ). T66aeg on 2 Joon. §

b

o

"

minutit kokkusegamise algusest temperatuuril
23°C (73,4°F). Mida kdrgem temperatuur seda
lihem téoaeg.

Parast kokkusegamist hiljemalt 10 sekundi jooksul
alusta materjali kandmist ettevalmistatud pinnale
(Joon. 6).

Hamba Ulesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.

L

&
8
K

ee

Peale taidise paigaldamist ja kdvenemist kata

pind koheselt GC Fuji VARNISH-ga (kuivata érnalt

6huga) voi GC Fuji COAT LC -ga (valgusta 10

sekundit) (Joon. 7).

Markus:

1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit
koos kapsliga enda suunas ja keera kapsli

g

Joon. 7

korpust.

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta
aplikaatori vabastusnuppu. Keera kapslit ja
tdmba Ulespoole.

4. VIIMISTLEMINE
a) Loplik taidise viimistlus teosta peale materjali

T

Joon. 8

16plikku kdvenemist umbes 6 minuti parast voolava

vee all kasutades standardset tehnikat (Joon. 8).

b) Lopetuseks kata pind GC Fuji VARNISH-ga (kuivata
ornalt 6huga) véi GC Fuji COAT LC-ga (valgusta
10 sekundit) v6i G-COAT PLUS-ga (valgusta 20
sekundit) (Joon. 9)

c) Soovita patsiendil parandatud hambale 1 tunni

7
20

Joon. 9

jooksul survet mitte avaldada.

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav hoiustada
pimedas ja jahedas (4 - 25'C / 39.2 - 77.0'F).

VARVITOONID

A2,A3,A3.5, B2, B3, C4

Vita® varvivotme jargi

Vila® on registreeri ark Vila ik, Bad

PAKENDID

1. Uksiku varvitooni pakend: 50 kapslit.

2. Erinevate varvitoonide hispakk: 50 kapslit
(10 kapslit A2, A3, A3,5, B2, B3).
Kapsli keskmine koostis: 0,40g pulbrit ja 0,11g (0,09mL) vedelikku.
Segatud kapsli netomaht: 0,14mL.

Eraldi GC Kapsliaplikaator (1 tiikk ).

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud kasna véi vatiga, loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pd6rdu vajadusel arsti poole.

3. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, naomask ja kaitseprillid.

4. Harvadel juhtudel v6ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti poole.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide lihtne
llemaailmne klassifitseerimis- ja mérgistamissiisteem) olla klassifitseeritud
kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

v6i Ameerika jaoks siin: http://www.gcamerica.com

Samuti saab neid edasimiilija kaest.

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

Soovimatu méju raport:

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

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesuisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 04/2023



