30000637-NW3907
IFU Fuiji IX GP Extra EEP

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT
IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

. Class Iand Il restorations in deciduous teeth.

. Non-load bearing Class Iand Class II restorations in permanent teeth.

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

. Class V and root surface restorafions.

. Core build-up.

ONTRAINDICATIONS
. Direct pulp caﬁplng. . . . X

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

COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, Folyapwlic acid, pigment
Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid
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Mpeaw ynotpe6a, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPyKLMNTE 3a ynoTpeba.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

PEHTFTEHOKOHTPACTEH NMOCTEPVOPEH IMAC-MOHOMEPEH
Bb3CTAHOBWUTEJIEH LMMEHT B KAMCYN

[la ce n3nonsea camo OT AeHTaNHW Nekapy, cnaspaikit MHCTpyKUMUTE 3a
ynotpeba.

WHAWKALIUU 3A YIIOTPEBA

1. BbacraHosBaHus knac Iun 1 Ha BpeMeHHM 3b6u.

2. Bwb3cTtaHossiBaHus knac Iun [1 6e3 oknysanHo HaToBapBaHe, npu
MOCTOSIHHM 3b6U.

. MexaunHHo BbacTaHOBSBaHE W OCHOBA 3@ CaHABUY TexHuka npu Iun I
Knac KaBuUTETH, MOASIOXKEHMN Ha roNsiIMO HaTOBapBaHe.

. BbacraHoBsBaHUs V knac n aedekTn no KopeHoBaTa NoBbpPXHOCT.

. MarpaxpaHe Ha nbHYeTa.

KOHTPAUHAUKALUN

1. [IMpeKTHO NynmnHo nokputne.

2. He uanonseaiiTe Npy NaLmUeHTH C yCTaHOBEHU aneprim KbM rac-
IOHOMEPEH LiYIMEHT.

CbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyM1HO-CUNMKATHO CTBKI1O0, MONMaKpUIoBa K1cenuHa,
nUrMeHT

TeuHocT: Boaa, nonnakpunosa kncennHa, kapbokcunosa kucenuHa

abh W

HACOKWN 3A YNOTPEBA
CboTHoLLeHVe npax/ Te4HoCT (g/g) 0,40/0,12
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.)* 10"

BpeMme 3a HauyarnHo HaHacsiHe crney cMecBaHe 10 cekyHaM Makcumym

Bpewme 3a pa6ota (23°C/73°F) (MuH., cek.) 115"

DIRECTIONS FOR USE Heto Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F) (MUWH., 200"
Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.40/0.12 cek.)
Mixing Time (sec.)" 10" OkoHuaTtenHo duHupaHe (37°C/99°F, oT Hayanoto P

Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Woking Time (23°C/73°F) (min., sec.)* | 1'15"

Net Setting Time (37°C/99°F) (min.,
sec.)"

Finishing Time ((37°C/99°F, from
start of mixing) (min.,sec.)

1ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

2'00"

230"

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
(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
Note: !

b

L

down for 2 seconds (Fig. 3).

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. $
Immediately set it into a mixer (or an amalgamator)
and mix for 10 seconds (+i- 4.000 RPM) (Fig. 4).
Note: NS
Wien 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.
b) Make two dd<s to prime the capsule then syringe NV
(Fg. 5). The working time is 1 minute 15 seconds
from start of mixing at 23"C (73.4"F). Higher
temperatures will shorten working time.
Within 10 seconds maximum after mixing, start to
extrude the rrixture directly into the preparation
(Fig. 6).
Form the preliminary contour, and cover with a
matrix if required.
During the first 2 minutes 30 seconds from start of
mix extra care should be taken to avoid moisture
contamination or drying-out. In case this cannot be
guaranteed, immediately apply or GC Fuji Varnish
(blow dry) or GC Fuiji Coat LC (light cure).

Note: <;§%:ﬁ)

1) To adjust the direction of the nozzle. hold the

applier with the capsule towards you and turn m
the capsule body. Fig7

2) To remove the used capsule, push the applier % /

L

L
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release button. Twist the capsule and pull
upwards.
4. FINISHING
a) Final finishing under water spray using standard
techniques can begin approximately 2 minutes 30
seconds after start of mixing (Fig. 8). Fi
b) Apply a final coat of GC G-COAT PLUS and light
cure for 20 seconds (Fig. 8.9).
Alternatively. apply GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure) Refer to the respective
instructions for use.
c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

STORAGE ) .
Recommended for optimal performance, store in a cool
and dark place (4-25°C / 39-77°F). Do not remove capsule
from its original aluminium pouch until ready for use.

SHADES

A1,A2,A3,A3.5,B1. B2, B3. C4 .

Shade numbers according to Vita® shade guide.

Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Si:ickingen, Germany.

PACKAGES

1. Single shade package: 50 capsules.

2. Assortment package: 50 ca{)sules (10 each of A2. A3,
A3.5,B1,B & Average contents per capsule: 0.40q
powder and 0.12g (0.10mL? liquid. Minimum net volume
of mixed cement per cag)su e: 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.

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

. Personal protective e uii)ment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn. =~

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

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

They can also be obtained from your supplier.

A 0N

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 wﬁllance
system, by selecting the proper authority of your country accessible through
the following link: X .
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: 02/2026
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Ha cMecBaHeTo) (MUH,Cek.)

1SO 9917-1 Mac nonuankeHoaTeH UMMEHT, BbacTaHoBsIBaHe

1. MOArOTOBKA HA KABUTETA

a) Mpenapupaiite 3bba, N3NoN3Baiikn CTaHAAPTHN
TEXHUKN. PaSLUVIpeHa MexaHW4yHa peTeHuua
He e Heobxoauma. 3a nokpueaHe Ha nynnarta
v3nonssanTe Kanuues Xvapokcua.
Hanecete GC CAVITY CONDITIONER (10
cekyHau) unm GC DENTIN CONDITIONER (20 our
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CeKyHAM) BbPXY NOANEexXaluuTe Ha CBbp3BaHe
MOBBLPXHOCTW, U3MNOM3BaNKN NaMmyyeH Tyndep nnu
rbbudka (dur. 1).

Mpomuiite o6unHo ¢ Boga. OTcTpaHeTe nanuwHaTa
BOAA, YPes3 NonmeaHe ¢ namyyeH Tyndep um c
neka Bb3aylwHa ctpys. HE MPECYLLIABAUTE.
MoaroTBeHWTe NOBLPXHOCTU TpsibBa Aa uarnexapar | o2

L

BnaxHn (bnectswm).

2. AKTUBMPAHE HA KAMCYIMUTE M CMECBAHE
a) MNpeau ga aktuBMparte, pasknareTe kancynara unm
A1 NoYyKanTe BbpXy TBbpAa NOBbPXHOCT 3a Aa st
pasnpawwure (dur. 2).
6) 3a aa akTvBMparTe Kancynarta, HaTUCHeTe cnycbka
A0 NBbSIHO NOTbBaHE Ha 6yTaﬂOTO B TANOTO U ro our3

=

3aApbxTe A0 2 cekyHam (dur. 3).

3abenexka:

1) YBeperte ce, Ye nnbrepa e HambIIHO NOTbHAN \\\
3a [ja u3berHeTe HenpaBUITHO CLOTHOLLIEHUE Ha
CMeCBaHe Ha npaxa n Te4HOoCTTa.

2) Kancynata Tpsibea Aa ce akTuBupa
HEenocpeaCTBEHO NPean CMecBaHe U s

g
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u3nonseante HesabasHo (Pur. 4).

3. TEXHWKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) Bepnara nssagerte cmeceHarta kancyna ot
cmecuTens u st noctasete B GC Capsule Applier.
LLipakHeTe ABa NbTW 3a Aa NOArOTBUTE kancynata
v cnep ToBa HaHecete (Pur.5 ). Bpemerto 3a
paboTa e 1 MuHyTa 1 15 cekyHAM OT Ha4anoTo
Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73,4° F). Mo-Bucokn
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Temnepatypu Lie CKbCST BpeMeTo 3a pabota.

B pamkute Ha 10 cekyHan makcumym cnep

pa3bbpkBaHETO, 3anoyYHeTe HaHaCsHEeTO Ha cMecTa

[VPEKTHO BbpXy npenapauusta (dur. 6).

r) Odbopmete npeasapuUTENHUS KOHTYP U ako e
HeobXxoAMMO nocTaBeTe MaTpuvua.

n) Mo Bpeme Ha nbpsuUTe 2 MUHYTH 1 30 CeKyHAN OT

2

2
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HayaroTo Ha cMecBaHeTo, TpsibBa fJa BHMMaBaTe
[la He onycHeTe 3amMbpCsiBaHe € Brara u
npecyliaBaHe. AKO He MOXETE [ja rapaHTupare,
BegHara HaHecete GC Fuji Varnish (noacylete
¢ Bb3ayLHa cTpys) unu GC Fuji Coat LC
(cboTononumepuamnpaiite).

T

3abenexka: dur?

1) 3a pa HarnacuTe nocokata Ha Hakpai s
XBaHeTe annukaTopa ¢ kancynarta kem Bac % /
3aBbpTeTE TANOTO Ha kancynara.

2) 3a pga cBanuTe uanonssaHarta kancyna,
HaTucHeTe ByToHa 3a ocBoboxaaBaHe
Ha annukaTtopa. 3aBbpTeTe KancynaTa u
n3gbpnanTe Harope. o8
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4. PUHUPAHE

a) OkoH4aTenHoTo hMHUpaHe NoA BOAEH Lnpewn,
M3non3Banku cTaHaapTHa TEXHWKa, MoXe Aa
3ano4He npubnuautenHo 2 MuHytv 1 30 cekyHaw,
cref Ha4anoTo Ha cmeceaHeto (Pur. 8).

6) HaHnecete cduHanen cnon ot G-COAT PLUS
(cboTo-nonumepwuaunpaiite 3a 20 cek.) (Pur. 8,9 ). w9

in

Kato antepHatusa, HaHeceTe GC Fuji VARNISH
(noacywere ¢ Bb3ayx) unu GC Fuji COAT LC
(cboTononumepuamnpainTe) cnopen CboTBETHUTE
VHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

B) WHCTpyKTUpaiiTe nauveHTa, Aa He npunara HansraHe 3a 1 vac.

CbXPAHEHUE

3a onTManHo npeAcTaBsiHe ce NMpernopbYBa, CbXpaHsiBaiTe Ha
XNafHO U TbMHO MscTo (4-25°C / 39-77°F). He n3saxpaiite kancynata
OT opurMHanHara i1 anyMmuHueBa onakoBka, [0KaTo He CTe roToBU 3a
ynotpeba.

LIBETOBE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

LiseToBeTe ca no pasuseTkara Ha Vita®.

® @ pervcTpupaHa Thprocka mapka Ha Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKU

1. EpHouBeTHa onakoska: 50 kancynu.

2. Acoptu onakoska: 50 kancynu (no 10 kancynu ot A2, A3, A3.5, B1, B3).
CpeaHo cbabpxaHue Ha kancyna: 0,40g npax u 0,12g (0,10ml) Te4HoCT.
MuHumaneH HeTo o6emM OT CMeceH LMMEHT 3a kancyna: 0,14ml.

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

BHUMAHUE

1. B cnyuyait Ha KOHTaKT C OpariHUTE ThKaHu UNu KoxXa, MpemaxHeTe
BefHara ¢ rb6uyka Unu namyk, HamoeH B ankoxosl. MpomwuiiTe ¢ Boaa.

2. B cnyyait Ha KOHTaKT C 04MTe, NPOMMIATE BeIHara ¢ BoAa U noTbpceTe
nekapcka nomoLy.

3. Inynm npeanasku cpeactea (JINE) kato pbkaBuuy, Macka v npeanasHn
ounna BuHarv Tpsibsa fa GbaaT HoceHu.

4. B pepnku criyqau, npoayKThT MOXe [ja NpeansBuka
CBPBX4YBCTBUTENHOCT Y Hsikou xopa. [py TakvBa peakuuu, npekpateTe
ynotpe6ata Ha NpoAykTa U NoTbpceTe Niekapcka NomoLL.

3a Pestome H Hsikon npoaykTu, nocoyeHn B Hactoswms U3Y, morat

Aa 6baat knacudurumpany kato onacHu cnopea GHS. Buxaru ce
3anosHaBainTe ¢ UHPOPMALIMOHHUTE NIMCTOBE 3a 6E30MAacHOCT, HanNyHU Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te moraT Aa 6baT nonyYeHun 1 OT BalLWs JOCTaBYKK.

3a o60o6LeHne Ha GesonacHocTTa U KNMHUYHUTE pesynTtati (SSCP),
mornisi, BuxTe 6asata aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[oknafsaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKo y3HaeTe 3a HKakbB BUA HexenaH edekT, peakumns unm nogobHn
CbOUTUA, Bb3HWKHANW OT ynoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKMOYNTENHO
Te3un, KOUTO He ca U3BPOeHN B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynotpeba, mons,
[loKrafBanTe r AUPEKTHO Ypes CbOoTBETHATa cucTema 3a GAUTENHOCT,
kaTo n3bepete NoaxoAsLLMs OpraH BbB BallaTta cTpaHa AOCTbIHU Ype3
crneaHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cuctema 3a BbTpellHa 6L|VITeJ'IHOCTZ
vigilance@gc.dental

Mo TO3M HauuH Le AonpuHeceTe 3a nogobpsiaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pepakums : 02/2026

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouZziti.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RADIOPAKN] SKLOIONOMERN] VYPLNOVY MATERIAL V KAPSLICH
PRO VYPLNE V LATERARNIM USEKU

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

INDIKACE K POUZITI

1. Vyplné La IT. tfidy v doc¢asném chrupu.

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

3. Docasné vyplné a baze pro silné zatizené vyplné L a IL tfidy za pouZiti
sendviCové techniky.

4. Vyplné V. tfidy a vyplné kofenového povrchu.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientd 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) 0,40/0,12

Michaci ¢as (sek.Y" 10"

¢as do zacatku vytlaceni materialu od promichani | maximalné 10 sekund
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 115"

Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 2'00"

Pocatek konec¢ného opracovani (37°C/99°F, od

230"
zacatku michani) (min., sek.) 30

1SO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, vypiné

1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béznym zpGsobem. Zvyseni
mechanické retence neni nutné. Pro pokryti pulpy
uzijte hydroxid vapenaty.
Aplikujte GC CAVITY CONDITIONER(10 sekund)
nebo GC DENTIN CONDITIONER(20 sekund) na

z

vazebnou plochu za pouziti vatového tampdénu

nebo houbicky(obr. 1).
D}“Jkladnvé oplachnéte vodoyu. Odstra’ﬁte \\\
prebytecnou vihkost vatovym tampénem nebo
jemné vysuste vzduchem. NEPRESUSUJTE.
Pripraveny povrch by mél vypadat vihky(matné
leskly). NS
2. AKTIVACE KAPSLE A MICHANI obr.2

C

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

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

z

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

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostredné pied
michanim a ihned pouzit.

Kapsli ihned vioZte do mixéru(nebo amalgamatoru) |\~

a michejte 10 sekund(+/- 4,000 ot./min) (obr. 4).

C
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Poznamka:

Pokud pouzivate rotacni michaci pfistroj, neni
doporuceno pouzivat variantu s centrifugou
3. TECHNIKA VYPLNE
a) Okamzité vyjméte promichanou kapsli z trepacky a
vlozte do GC aplikacnich klesti.
b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli

+

pripraven k davkovani(obr. 5 ). Pracovni cas je 1

minutu 15 sekund od zacatku michani pfi 23° C
(73,4'F). Vyssi teplota zkracuje pracovni ¢as.
Béhem maximalné 10 sekund od promichani
zacnéte s vytlacovanim materialu pfimo do
pfipravené kavity (obr.6).

Vytvarujte obrys a pokud je potfeba umistéte
matrici.

C

a

e) Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku
michani je nutno vénovat zvy$enou pozornost
tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo k
presuseni. V pfipade, Ze toto nelze zarucit, ihned
naneste GC Fuji Varnish (osusit vzduchem) nebo
GC Fuji Coat LC(svétlem tuhnouci).

Poznamka: obr7

proti sobé a otacejte télem kapsle.

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

4. DOKONCENI
a) Zakoncovani pii chlazeni vodou za pouziti obr8

1) Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s kapsli &x //

standardnich technik mize byt zahajeno pfiblizné 2
minuty 30 sekund od zac¢atku michani(obr. 8).
Aplikujte ochranny lak G-COAT PLUS(polymerujte
svétlem po dobu 20 sek.)(obr. 8,9 ).

Popfipadé aplikujte GC Fuji VARNISH (osusit
vzduchem) nebo GC Fuji COAT LC(svétlem
tuhnouci). Dodrzujte pfislusny navod k pouZziti. obi

C

Upozornéte pacienta, aby 1 hodinu nevyvijel tlak na
oSetfené misto.

SKLADOVANI

Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté

(4-25°C / 39-77°F). Neodstrariujte kapsli z pivodniho hlinikového obalu,
dokud neni pfipravena k pouziti.

ODSTINY

A1,A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Cisla odstint dle Vita® vzorniku.

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vila Zahnfabrik, Baci Sackingen, Némecko.

BALENI

1. Jednotlivy odstin: 50 kapsli.

2. Sortimentni baleni: 50 kapsli(po 10 kusech A2, A3, A3,5, B1, B3).
Prameérny obsah jedné kapsle: 0,40 g prasku a 0,12 g(0,10 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 pokozZkou odstrarite
okamzité houbic¢kou nebo bavinénym tampénem namocéenym v lihu.
Opléachnéte vodou.

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

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

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

Nékteré vyrobky, zmiriované v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
klasifikovany jako nebezpecéné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy,
které jsou dostupné na adrese: https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele

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

HiaSeni 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 prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
patfiénému 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 zpUsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecénosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 02/2026

Prije uporabe pazljivo procitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 I mlije¢nih zubi.

2. Ispuni klase Ii I trajnih zubi koji ne nose opterecenje.

3. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase Ii I pod visokim
opterecenjem kod viseslojne sendvi¢ tehnike.

4. Ispuni klase Vi povrsine korijena.

5. Nadogradnje.

KONTRAINDIKACLE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. lIzbjegavati 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) 0,40/0,12
Vrijeme mijeSanja (sek.r 10"

Vrijeme pocetka istiskavanja nakon mijeSanja maks. 10 sek.

Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 1'15"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min.,

sek.) 200

Vrijeme pocetka zavr$ne obrade (37°C/99°F,
od pocetka 2'30"
mijeSanja) (min., sek.)

ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati na uobic¢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). [

e

Temeljito isprati vodom. Osusiti komadicem
vate ili laganim puhanjem stlaéenim zrakom. NE
PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu se ako su
preparirane povrsine jos vlazne (sjaje se).
2. AKTIVIRANJE KAPSULE IMIJESANJE

a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti
o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak slika.

(slika 2).

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

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se
izbjegne nepravilan omjer mjesanja praska i
tekucine. slika.3

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).
Paznja: N~
Ako se koristi rotacijski uredaj za mijesanje slika.4

preporuca se ne koristiti centrifugu.
3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zamije$anu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i
postaviti je u aplikator GC Capsule Applier.

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (slika 5). Radno AV
vrijeme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od po¢etka
mijesanja pri 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.
Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka
mijeSanja osobito treba paziti da se izbjegne
oneciséenje vlagom ili presusivanje. U slu¢aju

KA

da se to ne moze jamciti, odmah nanijeti GC

Fuji Varnish (osusiti zrakom) ili GC Fuji Coat LC

(polimerizirati svjetlom).

Paznja:

1) Za namijestanje smjera vrha, aplikator s
kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo
kapsule. slika.7

gumb za oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti
kapsulu i povuéi prema gore.
4. ZAVRSNA OBRADA
a) Zavrsna obrada standardnim tehnikama pod
vodenim mlazom moze zapoceti oko 2 minute i 30
sekundi nakon pocetka mjesanja (slika 8 ). slika.8

2) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti T i /

b) Postaviti zavrsni premaz s G-COAT PLUS (osvjetliti
20 sek.) (slika 8,9 ). Ju—]
Alternativno, nanesite GC Fuji VARNISH (osusite
zrakom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizirajte
svjetlom). Pogledajte odgovarajuce upute za
uporabu. m

c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecujepritiskom slika.9 ™
1 sat.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca, uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39-77°F). Ne vaditi kapsulu iz originalne aluminijske vrecice dok
ne budete spremni za upotrebu.

BOJE

A1,A2,A3,A35,B1, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® vodi¢u za boje.

Vita® je zasticeni znak tvornice Vila Zahnfabrik, Bad Si:ickingen, Njemacka.

PAKIRANJE

1. Pakiranje s jednom bojom: 50 kapsula.

2. Odabrano pakiranje: 50 kapsula (po 10 komada boje A2, A3, A3.5,
B1, B3). Prosje¢ni sadrzaj po kapsuli: 0,40 g praska i 0,12 g (0,10 ml)
tekucine. Minimalni neto volumen zamijeSanog cementa po kapsuli:
0,14 ml.

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad).

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivima ili kozom, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom namocenom u alkohol. Dobro isprati vodom.

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i

sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

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

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u opasne
sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznac¢avanje
kemikalija (GHS — Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-
tehnickim listovima materijala

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

N

IS

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

Izvjesc¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u€inaka, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno
kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u
vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/seetors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnije izdanje 02/2026

Hasznalat el6tt az Gtmutatét
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ IX GP CAPSULE

RADIOPAK POSZTERIOR UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT
KAPSZULABAN

(Y

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indik&cids teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

. Lés ILosztalyu kavitasok helyreallitasa tejfogaknal

. L és ILosztalyu kavitasok helyreallitdsa maradé fogaknal, nem
tehervisel6 teriileten

. Ideiglenes helyreallitas és alabélelés nagy ragonyomasu L és IL osztalyl
kavitasok esetén szendvicstechnika alkalmazasaval

. V.osztalyu kavitasok és gyokércaries helyreallitasa

. Csonkfelépités

abs W N2

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas

2. Keulrli s azas lje a termék hasznalatat liveg-ionomer cementre.
OSSZETETEL

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

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 0.40/0.12

Keverési id6 (mp)* 10"

Keverés utani els6 kiadagolas maximum 10 mp
Munkaidd (23°C/73°F) (perc, mp) 2'00”

Kétési idé (37°C/99°F) (perc, mp) 2'00”

Finirozas megkezdésének ideje (37°C/99°F, a keverés

kezdetétdl szamitva) (perc, mp) 230

1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas

1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Prepardlja a fogat hagyomanyos maédon.
Mechanikai retenciéra nincs sziikség.
Pulpasapkazashoz alkalmazzon kacium-hidroxidot.
Kezelje felszint GC CAVITY CONDITIONER-rel
(10 mp). vagy GC DENTIN CONDITIONER:-rel (20

z

mp) egy vattagombdc vagy szivacs segitségével .dbra

(1. abra).
Alaposan oblitae le vizzel. majd egy \\\
vattagombdcca vagy enyhe légarammal szaritsa le
a fellletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
Legjobb, ha a preparalt fellilet nedvesnek tlinik
(csillog). - ] NS
2. AKAPSZULAAKTIVALASA ES KEVERESE 24bra

C

a) Az aktivalas eldlt razza meg a kapszulat vagy
itégesse 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).

Megjegyzés: 3.4bra

z

1) Gy6z6djon meg arrdl. hogy a dugattyl teljesen
be van nyomva, hogy elkerdlje a por és
folyadék nem megfelel6 aranyl keveredését. \\\

2) Akapszulat csak kdzvetlenil az alkalmazasa
el6tt szabad aktivini és azonnal fel kell
hasznalni. N\

c) Azonnal helyezze kapszularazé gépbe (vagy 4.4bra

amalgamatorba) és razza 10 masodpercig (+/-
4000 rpm) (4. abra).
Megjegyzés:
Amennyiben rotacids kapszularazé gépet hasznal.
ne hasznalja a centrifuga opciét. WV
3. AHELYREALLITASI TECHNIKA
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a

keverdbél és helyezze a GC Capsule Applier

adagoldpisztolyba.

Az els6 két nyomassal élesitse a kapszula ezutan
fecskendezheti az anyagot (5. abra).

A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc
15 masodperc 23°C-os (73.4°F) hémérséklet
esetén. A magasabb hémérsékiet csokkenti a <
munkaidot.

b

C

belll kezdje meg a keverék applikalasat
kozvetlendl a preparacioba (6. bra).
d

Formézza meg az anyagot, helyezzen ra
celluloidcsikot, amennyiben szikséges.
e) Az keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 m

masodperc alatt kiilonos tekintettel kell dvni az

A keveréstdl szamitott legfeljebb 10 masodpercen %

egyarant.

Amennyben ezt nem tudja biztositani, azonnal
applikaljon GC Fuji VARNISH-t (legegén szarado)
vagy GC Fuji COAT LG-t (fényre keményedd).
Megjegyzés:

1) Az adagoldcsor iranyba igazitasahoz tartsa 8.abra

7.4bra
anyagot a tulnedvesedéstdl és a kiszaradastol % /

maga felé az adagolopisztolyt és forgassa el
benne a kapszulatestet. E
2) Akapszula eltavolitasahoz nyomja meg az
adagoldpisztoly kioldogombjat és eltekerve
emelje ki a kapszulat.
f) FINIROZAS
g) Vizsugar alatt hagyomanyos maédon finirozza a 9.ébra

tomést, melyet a keverés kezdetétdl szamitva kb. 2

perc 30 masodperccel kezdhet el (8. abra).

Finirozas utan vigyen fel egy végso réteg GC

Fuji COAT PLUS (fénykezelje 20 masodpercig)

védélakkot (8,9. Abra).

Vagylagosan applikalijon GC Fuji VARNISH-t

(levegdn szarado). vagy G-COAT LC-t (fényre

keméntyedd). A vonatkozo hasznalati utmutatd

alapjan jarjon el.

i) Amennyiben lehet, a tdomést még tovabbi egy éran
keresztul ne érje ragényomas.

h

TAROLAS

Az optimdlis teljesitmény érdekében, sotét, hiivos (4-25°C / 39-77°F).
helyen tarolandd. Ne tavolitsa el a kapszulat az eredeti aluminium
tasakjabol, amig nem all készen a felhasznalasra.

SZINARNYALATOK

A1,A2,A3,A3.5, B1B2, B3, C4

Fogszinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

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

KISZERELES
1. Egyzini: 50 db kapszula/doboz
2. Vegsyzes: 50 db kapszula/doboz (10db A2. A3. A3.5. B1. B3)
A kapszulak atlagos tartalma: 0.40g por. 0.12g (0.10mL) folyadék
A megkevert kapszula minimalis nett¢ téltétérfogata: 0,14mL
Opcionalis : GC CAPSULE APPLIER (1db)

FIGYELMEZTETES

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

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

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

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

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érheték el: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban. kérjiik jelentse kdzvetlenill a megfelelé
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az 6n orszadganak megfelelé
hatdsag 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 modositva : 02/2026

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 ubytkow klasy Ii Il w zgbach mlecznych

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

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

4. Wypetnienia ubylkéw klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego

5. Odbudowa zrebu korony

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentdéw z rozpoznang
alergig na cement szktojonomerowy.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek i ptyn (gig) 0,40/0,12
Czas mieszania (sek.)* 10"

Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po
wymieszaniu

Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 1'15"
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) 2'00"

maksimum 10 sekund

Czas konicowego opracowania (37°C/99°F,

od poczatku mieszania) (min, sek.) 230

1SO 9917-1 Szklano-polialkenowy cement, Odbudowa

1. PREPARACJA UBYTKU

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe
techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie
jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowaé
preparat wodorotlenkowa-wapniowy.
Na tgczone powierzchnie natozy¢ GC CAVITY

c

CONDITIONER (10 sekund) lub GC DENTIN Rye

CONDITIONER (20 sekund) uzywajac wacika lub
gabki (ryc. 1). \\\
Sptukac doktadnie wodg. Osuszy¢ usuwajac
nadmiar wody wacikiem lub delikatnym
strumieniem powietrza. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny wydawac sig \\\\
wilgotne (I$nigce). Ryc2

C

2. AKTYWACJA KAPSULKI TMIESZANIE

a) Przed aktywacjg nalezy potrzasna¢ kapsutkg lub
stuknac jej bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢
proszek (ryc. 2).

Rozpocza¢ aktywacje kapsutki, popychajac ttok,

az zostanie catkowicie wcisnigty do wnetrza jej
korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy (ryc. 3). | Ry

z

Uwaga:

1) Upewni¢ sie, ze ttok jest catkowicie wcisniety,
aby unikng¢ nieprawidtowych proporcji proszku \\\
i ptynu.

2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana
bezposrednio przed mieszaniem i od razu t
uzyta. Ryc4

C

Nalezy natychmiast umiesci¢ jg we wstrzasarce
(lub mieszalniku) i mieszac przez 10 sekund (+/-
4000 obrotéw na minutg) (ryc. 4).

Uwaga:
W przypadku stosowania mieszalnika rotacyjnego V7

zalecane jest wytgczenie opcji wirowania.
3. TECHNIKA WYPELNIANIA \
a) Po zmieszaniu od razu wyja¢ kapsutke ze

c

wslrzgsarki i umiesci¢ jg w podajniku GC Capsule

Applier.

Przygotowa¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie

naciskajac dzwignie podajnika (ryc. 5 ). Czas pracy

wynosi 1 minutg 15 sekund od poczatku mieszania

przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas et ]

pracy. i

C

Najpozniej w ciggu 10 sekund od wymieszania
rozpoczac¢ aplikacje materiatu bezposrednio do
ubytku (ryc. 6 ).

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

W ciggu pierwszych 2 minut i 30 sekund od
rozpoczecia mieszania nalezy zachowac Rye?

aQ

o

wilgocig lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie
mozna tego zagwarantowac, od razu nanies¢
GC Fuji Varnish (osuszy¢) lub GC Fuji Coat LC
(utwardzi¢ $wiattem).

Uwaga:

1) Aby ustawic¢ kierunek koncowki kapsutki, Ryc.8

szczegdlng ostroznosé, aby unikng¢ kontaminaciji &x //

przekrecié jej korpus trzymajac podajnik z

kapsutkg skierowany do siebie.
2) Aby usuna¢ zuzytg kapsutke nacisng¢ przycisk

zwalniajgcy ttok. Przekreci¢ kapsutke i
wyciggnac.
4. OPRACOWANIE m

a) Ostateczne opracowanie i polerowanie standardowg | gyte

technikg z zastosowaniem wodnego sprayu mozna
rozpocza¢ po okoto 2 minutach 30 sekundach od
poczatku mieszania (ryc.8 ).

Na zakonczenie natozy¢ warstwe G-COAT

PLUS (utwardzi¢ swiattem 20 sek.) (ryc. 8,9 ).
Alternatywnie, nanie$¢ GC Fuji VARNISH (osuszyc)
lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem). Patrz
odpowiednie instrukcje stosowania.

Poinstruowac pacjenta, aby przez godzing nie
nagryzat.

z

C

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane

jest, przechowywa¢ w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).
Nie wyjmowac¢ kapsutki z oryginalnego aluminiowego opakowania az do
momentu uzycia.

ODCIENIE

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Numeracja odcieni wedtug klucza kolorow Vita®.

Vita® 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,B1,B3
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,409 proszku i 0,12g (0,10mL) ptynu
Minimalna objgto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsuice: 0,14ml
GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek dostepny
oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skorg materia/ niezwtocznie
usungc¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac sig z lekarzem specjalistg.

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy
zapoznac sig z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie: https://www.
gc.dental/europe

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 kontaktujgc si¢ z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktore nie zostaty \o\'Ymienione 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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W len sposdb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produklu.

Ostatnia aktualizacja : 02/2026

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 I'si I la dintii deciduali.

2. Restaurari ale cavitatilor de Clasa Isi Clasa II la dintii permanent;.

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

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

5. Refaceri de bonturi.

CONTRAINDICATIH

1. Coafaj direct.

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

COMPOZITIE
Proszek: Szkfo fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment
Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudré / lichid(gig) 0,40/0,12

Timp de amestecare(sec.) ,. 10"

Timpul expulzarii initiale dupa amestecare 10 secunde maxim
Timp de lucru (23°C/73°F) (min.,sec.) 115"

Timp net de priza (37°C/99°F) (min., sec.) 2'00"

Timpul final de incepere a finisarii (37°C/99°F,

230"
de la inceperea amestecarii) (min., sec.) 30

1ISO 9917-1 Ciment polialkenoat de sticld, Restaurare

1. PREGATIREA CAVITATII

a) Pregatiti dintele folosind 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 Fig

burete(Fig.1). N
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).

i

2. ACTIVAREA S| AMESTECAREA CAPSULEROR &
a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o Fig2
lat erai de o suprafata tare pentru a desprinde
pulberea (Fig. 2).
b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana
cand intra complet in capsula si mentineti apasat
timp de 2 secunde(Fig. 3).
Nota: '
1) Verificati daca pistonul este intrat complet in Fig3

capsula pentru a evita o proportie de mixare
incorecta a pulberii si a lichidului.

2) Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare \ﬁ
si utilizata imediat.

c) Introduceti imediat intr-un amalgamator(sau un
mixer) si mixati timp de 10 secunde(+/- 4,000 N~
RPM) (Fig. 4). Figd
Nota:

Atunci cand folositi un dispozitiv de mixare
rotativ, este recomandabil sa nu folositi functia de

centrifugare.
3. TEHNICA DE RESTAURARE WV
a) Indepértati imediat capsula din mixer si
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 1 minut si 15 secunde de la inceperea
amestecarii la 23°C(73,4°F). Temperaturi mai
ridicate vor scurta timpul de lucru.

In maxim 10 secunde de la amestecare, incepeti

L

d

sa dispensati amestecul direct in cavitate(Fig.6).

e

Formati conturul preliminar, si acoperiti cu o
matrice daca este necesar.

In primele 2 minute si 30 de secunde de la
nceperea mixarii trebuie acordata o atentie
ridicata pentru a evita contactul cu umiditatea sau
desicarea. In cazul in care nu puteti fi siguri de
acest lucru, aplicati imediat GC Fuji Varnish(uscati Fig,

f

cu aer) sau GC Fuji Coat LC(foto-polimerizati).

Nota: X

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 Fig.8

capsula si trageti in sus.
4. FINISAREA
a) Finisarea finala cu ajutorul unui jet cu apa folosind
tehnicile standard poate incepe in aproximativ 2
minute si 30 de secunde de la inceperea amestecarii

Fig.8).
b) Aplicati un strat final de G-COAT PLUS (foto- Figo m

polimerizati 20 sec.)(Fig. 8,9 ).
Alternativ, aplicati GC Fuji VARNISH(uscati cu aer)
sau GC Fuji COAT LC(foto-polimerizati). Consultati
instructiunile de folosire respective.

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

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda, a se depozita in locuri
racoroase si intunecate (4-25°C / 39-77°F). Nu indepartati capsula din
ambalajul sau original din folie de aluminiu pana in momentul in care
sunteti gata sa o utilizati

NUANTE

A1,A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4,

Numerotarea nuantelor conform ghidului de culori Vita®.
Vitae® este marca ir i & a Vita Zahnfabrik, Baci Sa Germany.

AMBALARE

1. Pachet cu o nuanta : 50 capsule.

2. Pachet asortat: 50 capsule(cate 10 capsule din fiecare nuanta A2, A3,
A3.5, B1, B3).
Continutul mediu al unei capsule: 0,40g pudra si 0,12g(0,10mL) lichid.
Volumul minim net de ciment mixat al unei capsule: 0,14ml.

Optional: GC CAPSULE APPLIER(1 bucata).

ATENTIE

1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un
burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clétiti energic cu apa.

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

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari
de 12rotectie trebuie utilizat intotdeauna.

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

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

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

A 0N

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:

n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse 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 : 02/2026

BHMMATENBHO NPOYUTANTE NHCTPYKLNIO
nepez NpUMeHeHneMm.

GC Fuji™ IX GP EXTRA
XKW CN dyaxm IX Dxm Mu SKCTPA
PEHTTEHOKOHTPACTHbIV CTEKJTOMOHOMEPHbI

PECTABPALIMOHHBI LIEMEHT [IN51 XXKEBATENIbHOW MPYMMbl 3YE0B
B KAMCYNAX

,El]'lﬂ NCnonb3oBaHUsA TONbKO CneumManmMcToM-cToMaTosiorom B COOTBETCTBUN
C noka3aHnAaMn K NpUMEHEHNI0.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. PecrtaBpauuu monoyHbix 3y6os no Iu M knaccy.

2. He Hecylime Harpyaku pecTaBpauum NocTosiHHbIX 3y6os no Iu N knaccy.

3. Martepwuan ans 6a3bl ¥ NPOMEXyTOYHbIX CrOeB npu paboTe no
TEeXHOMOrMM NTaMUHUPOBAHHOTO CIHABMUYA MPY U3TOTOBNEHNN
pecTaBpauuii B obnactsix 6onbLuoii Harpy3kv no Iun I knacey .

4. PectaBpaumy no Vknaccy 1 nnoMbuposaHue nonocteit B NpUKOPHEBOA
obnactn.

5. BoccTaHoBneHnune kynstu 3y6a.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. MNpsimoe nepekpbITUE NybMbl.

2. B pepkux cnyyasix y HeKOTOPbIX MaLMeHToB Habniopanack noBbILLEHHas
YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B cryyae BO3HUKHOBEHWS
annepruyeckux peakumii HeoBXoAMMO NPEKPaTUTL UCMOMNb3oBaHNe
marepuana u obpaTUTbCs K Bpady COOTBETCTBYHOLLEN crieuuanusauyum.

COCTAB

Mopowok: dTopoanoMocunMkaTHoe CTEKIO, MonMakpunosas K1ucnota,
AUrMeHT

XuakocTe: Boaa, nonnakpunosas kucrota, kapboHosas kucrnora

WHCTPYKLMA MO SKCMAYATALIMA

CooTHoLLEeHWe NOPOLLOK KUAKOCTb (r/T) 0,40/0,12

Bpems samewwsanns (cek)" 10"

BpeMﬂ A0 Hayana u3enedyeHust marepunana nocne

makcumym 10 cekyHa
3amelunBaHmns

Pabouee Bpemsi (23°C/73°F) (MUH, cek) 1'15"

Ob6uiee Bpems otBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) 2'00"

Bpewmsi Hauyana cmHULwHOM 06paboTku

(37°C/99°F, oT HavanasameluMBaHus) (MUH, cek) 230

1ISO 9917-1 CteknononuankeHoaTHbIN LEMEHT, pecTaBpaLOHHbIN

1. NMOATOTOBKA MONOCTU
a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHSIS CTaHAAPTHYHO

TEXHUKY. Bblpa)KeHHaﬂ MexXaHun4yeckas peTeHuns He

TpebyeTca. [Ina nepekpbITUSA Nynbnbl UCMOMNb3YiiTe

rMPOOKUCH KarnbLms.

HaHecute GC CAVITY CONDITIONER (10

cekyH) unu GC DENTIN CONDITIONER (20 puc.1

CeKyHA) Ha NoAroToBMeHHble NOBEPXHOCTN C

MOMOLLIbIO BATHOTO TaMnoHa unm ry6km (puc. 1).

TuwaTtenbHO NPOMOITE NONoCTb BOAOW. Yaanute

V3MULLKA BOAbI C MOMOLLILIO BATHOTO TaMMoHa

nnu npocylnTe cnaboi cTpyei Bosgyxa

6e3 npumeceit. HE MEPECYLLUUBAUTE.

nO,ElI'OTOE]'IeHHbIe NOBEPXHOCTN AOMKHbI

BbIMMAAETb BNaXHbIMK (Bnectawmmm).

2. AKTVBALIA KAMCYN U SAMELLMBAHVE
a) lNepepn akTMBMpPOBaHMEM NOTPSiCUTE Kancyny

WK NOCTYYUTE elo O TBEP/YyH NOBEPXHOCTb, 3TO
PaspbIXIUT NOPOLLOK (puC. 2).

b) [Ins akTMBMpPOBAHMA Kancynbl BAABUTE NIyHXEP
A0 €ero MnosnHoro norpy>xeHns B Teno Kancyrbl 1
yZepXvBaiiTe ero B TakOM MOMOXKEHNN B TedeHne 2 | Pe3
cekyHp, (puc. 3).

MpumevaHue: )
1) Y6eautech, YTO NOPLUEHb MOMHOCTbIO N
norpy3uncs B Teno Karcynbl, BO n3dexaHue

HenpasunbHOro CMelwmnBaHns NnopoLka n

JKNAKOCTM, CoepXalLyXCs B Karncyrne.

2) AkTUBaLWS Kancynbl NPOBOAUTCS
HenocpefCcTBEHHO Nnepe/ 3amMeLuMBaHneM B
cmecuTene.

Cpasy BCTaBbTe Karncyny B CMecuTenb v

3amelumBaiiTe B TedeHne 10 cekyHa (+/- 4000 o6/

MWH) (puc. 4).

Mpumeyanwue:

Mpyv Ucnonb3oBaHWUN POTALIMOHHOTO CMECUTENs

pekoMeHayeTCst OTKMoYaTh yHKLMIO

LeHTpUyrmposaHms

3. TEXHUKA PECTABPALINA
a) Cpasy nssnekuTe Kancyny ¢ 3ameLlaHHbIM

maTtepuanom 13 Myukcepa 1 yctaHosute B GC

Capsule Applier.

HaxmuTe gBa pasa Ha pyKosiTKy, 4ToGbl

3aduKkcmpoBaTh Kancyny, 3aTeM BblAaBnvmBante puc.6

matepwan (puc. 5 ). Pabouee Bpems coctaBnser

1 MuHyTy 15 cekyHA OT Hayana 3ameLunBaHns

npwu 23°C (73,4° F). MNoBbllweHne TemnepaTtypbl

cokpallaet paboyee Bpemsi.

Makcumym Yepes 10 cekyHp OT Havana

3aMelUMBaHnsa HauMHanTe BblAaBnuBaTb LUEMEHT

HEeMocpe/CTBEHHO B MOArOTOBIEHHYIO MONOCTh

(puc.6 ).

lpon3BeanTe OKOHTYpMBaHUE U HaMoXuTe

MaTpuLly, ecnm 3To HeobxoanuMo.

e) B TeyeHve nepBbix 2 MUHYT 30 CeKyHA OT Havana

3amMelLMBaHNs 0COBEHHO TLIATeNbLHO creanTe 3a

TeM, YTOBbl MaTepuan He nepeckixan, a Take

yTObbI Ha Hero He nonagana enara. Ecnu Bel He

YBEPEHbI, YTO MOXETEe COBMIOCTY JaHHbIE YCIIOBUS, | pue8

cpasy xe HaHecuTe cnoit GC Fuji Varnish (n

npocywnTe cTpyeit Bodayxa) unu GC Fuji Coat LC

(v choTononumepusyinTe).

Mpumevanve:

1) YT06bl NpMAATL HOCKUKY Kancynbl NpaBUIbHOE
NoNoXeHne, NOBEPHUTE nanbLamm Teno
Kancynbl.

2) YToObl M3BNEYL UCMONb30BaHHYIO Kancyny 13
nucToneTa, HaXKMUTE Ha 0CBOBOXAIOLLYI0
KHOMKy. BbIHbTE Kancyny, noBopaynsas eé no
4aCoBOVI CTPESKE 1 CMeLLas BBEPX.

4. OKOHYATENbHAA OBPABOTKA
a) OkoHyaTenbHyto o6paboTky pectaBpaLmm ¢

BOASHBIM OXNaXXAEHNEM MOXHO HauMHaTb

npymepHo Yepes 2 MUHyTbl 30 CekyH/ OT Havana

3amMelumBaHunsa, nonb3yAacb CTaHAapTHbIMU
meToaamu (puc. 8 ).

Mo oKoHYaHUK HaHecuTe 3alunTHbIN crioit G-COAT

PLUS (¢oTononumepusosatsb B TeveHune 20 cekyHa)

(puc. 8,9).

Wnu xe, HanecuTe cnon GC Fuji VARNISH (1 npocywute ctpyei

Bo3ayxa) unun GC Fuji COAT LC (u choTononumepuayiTte).

Mpwv 3TOM cneayiiTe COOTBETCTBYIOLMM WHCTPYKLIMAM (OUPMbI-

npovsBoanTens.

PekomeHayiiTe nauueHTy nsberatb JaBneHUs Ha pectaBpaLuio B

TeveHue 1 vaca.

B

b
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XPAHEHUE

[1ns nogfepxaHust oNTUManbHbIX pabounx KavyecTs, XpaHNTb B
npoxnagHom TeMHom MmecTe (4-25°C / 39-77°F). He usenekanTe kancyny
13 OpUrvHanbHO hoNbrMpoBaHHO YNakoBku o Tex nop, noka He bynete
roToBbl UCNONb30OBaTb Martepuan.

OTTEHKU

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4.

OTTeHKV OCHOBaHBbI Ha LLKane oTTeHkoB Vita®

Vila® ABrsieTcA sapervcTpypoBaHHoit TOproBoii Mapkoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

YMNAKOBKA

1. YnakoBkaogHoro otTeHka: 50 kancyn.

2. AccopTumeHTHas ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otTeHkoB A2,
A'-?7A3, A3.5, B1, B3).
CpepnHee copepxaHnve matepuana B kancyne: 0,40 r nopowka u 0,12 1
(0,10 M) KUAKOCTU.
MuHUManbHbIN 06beM 3amellaHHOro mMarepuana, BblaaBnmBaemoro n3
kancynbl: 0,14 mn.

[ononnuteneHo: nuctonetr GC CAPSULE APPLIER (1 wr).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. MNpw nonagaHuu matepuana Ha C3NCTbIE MOMOCTY PTa UIN Ha KOXY
HeMeIeHHo yaanuTe martepuan ryokon Unm BaTHbIM TamnoHOM,
CMOYEHHBIM B CIIUPTE, @ 3aTeM NPOMOIATE BOLJON.

2. Mpu nonagaxuu B rnasa HemeaneHHo NPoMonTe GOMbLIMM KONMYECTBOM
BO/bl U 0BpaTUTECh K Bpady-odTansmorory.

3. lpu paboTe Bcerga Ucnosnb3yrTe CpeacTsa MHAMBUAYaNbHON 3aLUnThbI
(PPE) - nepyaTtku, 3aLUWTHbIE MaCKM, 3aLLMUTHBIE OYKU.

4. B peakvx criy4asx y HEKOTOPbIX MaLneHToB Habnoaanack noBbilLEHHas
YYBCTBUTENBLHOCTL kK MaTepunary. B cny4ae BO3HWKHOBEHMSA
annepruyecknx peakumini He06XoAMMO NPEKPaTUTL UCMOMNb30BaHNe
MaTepuana n obpaTuTbCs K Bpady COOTBETCTBYIOLLEN crieuuanusaumm.

HekoTopble NpogyKTbl, yNnoMuHaeMble B HacTosien VHCTpykumm,

MOryT ObITb KNnaccuuLMpoBaHbl Kak OnacHbIe B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHoOI Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMON Knaccudmvkaumm n
MapKkupoBku Xummnyeckux Belects (GHS). O6a3aTenbHO 03HaKOMBTECH

¢ cooTBeTcTBYyOWMMK Macnoptamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
[ocTynHbIMK No cebinke: https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6e3onacHoOCTI MOXHO Taloke 3anpocuThb y Baluero nocrasLymka.

[ins nonyyeHus kpaTkoii MHopmaLmm o 6e30nacHOCTU U KIIMHUYECKO
adppekTnBHOCTU (SSCP), noxanyicrta, obpatutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu caskutecb ¢ HaMu
no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmaLmsi 0 HexenaTenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE MMELOT NPU3HaKN
HebnaronpuATHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPY UCTIONb30BaHUN
BbllLIEHa3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoi degepaumm,
MOXeT ObiTb HanpasneHa ynorIHOMOYEHHOMY NpeaCTaBUTENIO
npoussoautens B PO, 000 «Kpadteain ®apma)):

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru,

129626, r. Mocksa, yn. 3-a MeltuiymHckas, 4. 16, ctpoenue 60, komHata 30,
nomelleHuve 1, atax 5, 8 495 232- 69-33.

MocnepHsas pepakums : 02/2026
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Pred pouzitim si dokladne

preéitajte navod na pouziti

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 L a IL triedy vdo¢asnom chrupe.

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

. Docasné vyplne a baze pre silno zatazené vyplne L a IL triedy za
pouzitia sendvicovej techniky.

. Vyplne V.triedy a povrchu korefia.

. Dostavby.

Wi
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KONTRAINDIKACIE

1. Priame prelkrytie pulpy.

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

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

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 0.40/ 0.12
MieSaci ¢as (sek.Y"

Cas do zadiatku vytlatenia materialu 10"

od premiesania maximalne 10 sekund
Pracovny ¢as (min., sek.)*
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 1"15"
Cisty ¢as tuhnutia (37°C/99°F) (min.,
sek.)

200"

Zaciatok kone¢ného opracovania
(37°C/99°F, 2'30"
od zagiatku mieSania) (min., sek.)

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vyplri

1. PREPARACIA KAVITY

a) Zub preparujte pomocou Standardnych technik.
Nie je nutna rozsiahla mechanicka retencia. Na
prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund)
alebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund)
na véazbové plochy za pouzitia vatového tampona

b

alebo Spongie (obr. 1). Dékladne oplachnite vodou.
Prebytok vihkosti
c) vysuste vatovym tamp5mom alebo jemne vyflknite
vzduchom.NEPRESUSAJTE. Preparovany povrch
by sa mal javit vihky (leskly).
2. AKTIVACIA KAPSLE A MIESANIE
a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s riou obr2

klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil pra§ok
(obr. 2). i

b) Kapslu aktivujte U pinym zatlacenim piesta do
hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy
(obr. 3).
Poznamka:
1) Skontrolujte, &i je piest Uplne zatlaceny, aby obr3

sa zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku

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

c) Kapslu ihned vloZte Do mieSacieho pristroja
(amalgamatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 OO0 &
otacok za minutu) miesajte po dobu 10 sekund obrd
(obr. 4).

Poznamka:

Ak pouzivate rotaény zmieSavaci pristroj,

nepouzivajte moznost centrifugy
3. TECHNIKA VYPLNE N,
a) Zmiesanu kapslu okamzite vyberte z mieSacieho
pristroja a vlozZte do aplikatora GC Capsule Applier.

b) Dvakrat stlacte. potom je material v kapsuli

pripraveny na aplikaciu (obr. 5).

Pracovny ¢as je 1 minata a 15 sekund od zaciatku
miesania a pri teplote 23'C (73.4'F). Vys$ia teplota
skracuje pracovny ¢as.

V priebehu maximalne 10 sekind od premieSania
zacnite s vytladovanim materialu priamo do
pripravenej kavity (obr. 6 ).

C,

d

e

Vytvarujte obrys a pokial je potreba umiestnite
matricu

f) Pocas prvych 2 minut a 30 sekind od zaciatku
miesania treba venovat zvySenu pozornost

tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuSeniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarudit,
ihned naneste GC Fuji Varnish (ofukajte) alebo GC [ obr7

Fuji Coat LC (vytvrdzujte svetlom).
Poznamka: &x /
1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s

kapslou pridrzite smerom k sebe a otacate
telom kapsle.

2) Pouzité kapsle vyberiete stlacenim m
uvolfiovacieho tla¢idla na aplikatore. Kapslu obr8

otocte a vytiahnite smerom nahor.

4. KONECNA UPRAVA
a) S kone¢nou Upravou pod vodnym sprejom s
pomocou Standardnych technik mézete zacat
priblizne po 2 minutach a 30 sekundach od zaciatku

b) Naneste finalnu vrstvu G-COAT PLUS (vytvrdte obr9 m N

miesania (obr. 8).

svetlom po dobu 20 sek.). (obr. 8,9 ).

Alternativne, aplikujte GC Fuji VARNISH (ofukajte)
alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdzujte svetlom).
Pozrite prislusné navody na pouZitie.

Upozornite pacienta. aby 1 hodinu nevyvijal tlak na
oSetrené miesto.

Xz

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F). Kapslu nevyberajte z
originalneho hlinikového vrecka, kym nie je pripravena na pouzitie

ODTIENE

A1,A2,A3.A3.5, B1. B2, B3. C4

Cisla odtiefiov podra vzornika Vita®

Vila® je registrovana obchodna znacka spolo&nosti 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, B1, B3).
Primerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimalny objem zmieSaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml.

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

UPOZORNENIE

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

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

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

4. Vojedinelych pripadoch méze vyrobok sposobit’ citlivost u niektorych
osob. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekara.

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mézu byt
klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s
bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na: https://www.gc.dental/
europe

Mozete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) néjdete 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 neziadlce ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené
v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.eurapa.eu/growth/sectors/medica-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto sp 6 sobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 02/2026
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Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 ILrazreda pri mle¢nih zobeh.

. Restavracije Lin ILrazreda pri stalnih zobeh, ki niso obremenjene.

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

. Restavracije V.razreda in na koreninskih povrsinah.

. lzgradnja jedra.

W

as

KONTRAINDIKACLE

1. Direktna kritja pulpe.

2. lzogibajte se uporabi lega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekoé¢ina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

NAVODILA ZA UPORABO
Razmerje prah / tekocina (g/g) 0,40/0,12
Cas mesanja (sek.) * 10"

¢as zacetne ekstruzije po mesanju maksimalno 10 sekund
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 115"
Neto ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.)| 2'00"

Pricetek ¢asa za obdelovanje (37°C/99°F,
od za¢etka mesanja) (min., sek.)

230"

ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, restavriranje

1. PRIPRAVA KAVITETE

a) Zob pripravite s pomocjo obi¢ajnih tehnik. Obsezna
mehani¢na retencija ni potrebna. Za zascito pulpe
uporabite kalcijev hidroksid.
Nanesile GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund)
ali GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na
vezavne povrsine s pomocjo vatne kroglice ali

b

i

) |

gobice (Slika 1).

Moc¢no sperite z vodo. Osusite s pomocjo

vatne kroglice ali nezno spihajte z zrakom. NE
IZSUSITE. Rezultati so najboljsi, ¢e je pripravljena

Slika.1
[
povrsina vlazna (svellikajoca).

C

[
2. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE \Z@
2 sekundi (Slika 3.).
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem
¢e uporabljate rolacijski mesalec, uporaba Slika.4

Irdo povrsino, da sprostite prah (Slika 2.).
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v
kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drzite
1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v !
kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju | sika3
prahu in lekocine.
3
Takoj jo vslavite v mesalec (ali amalgamalor) in
mesajte 10 sekund (+/-4.000 obratov) (Slika 4.).
Navodilo: NS
3. TEHNIKA RESTAVRIRANJA
a) Zmesano kapsulo takoj vzamite iz mesalca in jo
vslavite v GC Capsule Applier.

a) Pred aktivacijo polresile kapsulo ali udarile z njo ob | Siika2
Opozorilo:
in porabljena lakaj.
centrifuge ni priporocljiva.
ol

b) Naredile dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 5 ). Ay
Delovni ¢as je 1 minuta in 15 sekund od zacetka
mesanja pri 23°C (73,4° F). Vi§je temperature Shm\

skraj$ajo delovni ¢as.

c) Maksimalno v 10 sekundah po me$anju zacnite
vnasati mesanico direktno v preparacijo (Slika 6).

d) Oblikujte zacetno obliko, po potrebi uporabile
matrico.

e) V prvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka

mes$anja je potrebna posebna skrb, da se prepreci s
.

kontaminacija z vlago ali izsusitev. ¢e to ni

mogoce zagotoviti, takoj nanesite GC Fuji Varnish

(narahlo spihajle) ali GC Fuji Coat LC (svellobno

polimerizirajte).

Navodilo:

1) Za prilagoditev uslja lijaka pridrzile naslavek s
kapsulo proti vam in obrnite telo kapsule.

2) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite Stika.7

T

na gumb za sprostitev. Kapsulo zavrtite in jo
_ potegnite navzgor. %
4. KONCNA OBDELAVA
a) S konénim obdelovanjem pod vodnim sprejem
in obi¢ajnimi tehnikami lahko za¢nete priblizno 2
minuti in 30 sekund po zacelku mesanja (Slika 8 ).

b) Nanesile konéni sloj G-COAT PLUS (svellobno Slika.8

obsevajle 20 sekund) (Slika 8,9 ).
Opcija, nanesti GC Fuji VARNISH (narahlo spihajte)
ali GC Fuji COAT LC (svetlobno polimerizirajte).
Glede na navodila za uporabu.

c) Pacient naj ne je 1 uro.

Uﬂ\

|

Slika.9

SHRANJEVANJE

Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C / 39-77°F). Ne odstranjujte kapsule iz
originalne aluminijaste embalaze, dokler ni pripravljena
za uporabo

BARVE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Barve ustrezajo Vita® barvnemu kljudu.

Vita® je tovarniski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad sackingen, Nemdija.

PAKIRANJE
1. Pakel ene barve: 50 kapsul.
2. Asorlimenl: 50 kapsul (10 kosov A2, A3, A3.5, B1, B3).
Povprecna vsebina kapsule: 0,40g prahu in 0,12g (0,10mL) tekocCine.
Minimalni neto volumen zmeSanega cementa na kapsulo: 0,14ml.
MoZnost GC CAPSULE APPLIER (1 kos)

OPOZORILO

1. Vprimerustika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga
takojodstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo.

. Vprimeru slika z oémi, lakoj sperile z vodo in poi$¢ite pomo¢ zdravnika.

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

. Vredkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
preobéulljivost. Vtakem primeru prekinile z uporabo izdelka in napotite
pacienta k zdravniku.

Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko po GHS
opredeljeni kot nevarni. Vedno preberite navodila za ohranjanje varnosti, ki
s0 na voljo na: https://www.gc.dental/europe

Na voljo so tudi pri vaS§em dobavitelju.

ENERAIN

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

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedale kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi lega izdelka, vkljuéno s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavile neposredno prek
ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi
drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https:1/ec.europa.eulgrowlhiseclors/medical-devices/conlacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.denlal

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

Zadnja izdaja : 02/2026

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

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 O trajnih zuba 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 korena.

. Nadogradnje.

s wN

KONTRAINDIKACUE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

KOMMNO3UUWUJA
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tecnost: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Odnos prah / te¢nost (g/g) 0,40/0,12
Vreme mesanja (sek.)* 10"

Vreme pocetka istiskavanja nakon mes$anja maksimalno 10 sekundi

Radno vreme (23°C/73°F) (min, sek.) 1'15"
Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min.,

2'00"
sek.)
Vreme pocetka zavr$ne obrade
(37°C/99°F, nakon postavljanja ispuna) 2'30"

(min., sek.)

Mepen 3aCTOCYBaHHSM yBaXHO NpounNTanTe
IHCTPYKL,itO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ IX GP EXTRA
OxiCi ®yaxi IX OxiMi-EKCTPA

PEHTTEHOKOHTPACTHUI PECTABPALIIMHNY CKNOIOHOMEPHWI
LEEMEHT ANA XYBANBbHUX 3YBIB B KAMNCYNAX

,uJ'ISl BUKOPUCTaHHA Nuiie J'IiKapﬂMI/I—CTOMaTOJ'IOI'aMI/I Yy BUnagkax sa
noKa3aHHAMN [0 3aCTOCyBaHHA.

NMOKA3AHHA AN BUKOPUCTAHHA

1. PectaBpaljii nopoxHuH | Ta I knacy MonoyHux 3yGis.

. PectaBpallii HeHaBaHTaxeHNx NopoxHuH | Ta |l knacy nocTinHmx 3y6is.
HanisnocTinHi pectaBpauii Ta 6a3a Ansi HaBaHTaXKeHUX pecTaBpaLliit
nopoxHuH | Ta I knacy npu 3aCToCyBaHHI CEHABIY-TEXHIKM.

4. PecTaBpallii NOPOXHWH V Knacy Ta NoBepXxHi KOPEHsI.

5. lMoBynoea Kykcu.

wn

MPOTUMOKA3AHHA

1. MpsiMe NepekpuTTS Nynbnu.

2. He BukopucTOBYBaTU AN NaLEHTIB 3 NiATBEPAKEHOIO aneprieto Ha
CKMOIOHOMEpHI LeMeHTN

CKNnALQ
Mopotuok: dTopantomMocunikaTHe ckilo, nosiakpuiosa KucnoTa, NirMeHT.
PiauHa: Boaa, noniakpunosa kucnota, kapboHosa kucnota

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLEHHsI nopoLwok | piguHa (r/r) 0,40/0,12

Yac samilwysaHHs (cek.)* 10"

Yac noyatky BUA@BMIOBAHHS NICMS 3aMilLlyBaHHs Makcumym 10 cekyHa

Po6ouuin vac (23°C/73°F) (xB., cek.) 115"

MoBHUI1 Yac TBepAiHHs (37°C/99°F) (xB., cek.) 2'00”

Yac tBepaiHHs (37°C/99°F, Bia noyatky

. 2'30”
3aMiluyBaHHs) (XB., CeK.)

1ISO 9917-1 Glas polialkenoatni cement, Restauracija

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

T

2

C

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).
2. AKTIVIRANJE KAPSULE IMESANJE

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o
tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah (slika 2). slika.

2

NG

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 mes$anja praha i
tecnosti.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre slika.3

=

mesanja i odmah koristiti.

c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator)
te mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) \\\
(slika 4).
Paznja:

Ako se koristi rotacioni uredaj za meSanje
preporucuje se da se ne koristi centrifuga.

[(

B
2

3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i
postaviti je u aplikator GC Capsule Applier.

b) Kapsulu aktivirati sa dva $kljocaja (slika 5 ). Radno
vreme iznosi 1 minut i 15 sekundi od pocetka
mesanja pri temperaturi od 23°C (73,4°F). Vise
temperature skracuju radno vreme.

o

&

slika.5

C

Unutar maksimalno 10 sekundi posle mesanja

poceti istiskati meSavinu direktno u preparaciju
(slika 6).

Grubo oblikovati te po potrebi postaviti matricu.
Tokom prva 2 minuta i 30 sekundi od pocetka
mecanja posebno treba paziti da se izbegne
kontaminacija vlagom ili presuSivanje. U slu¢aju
da to ne moze da se garantuje, odmah naneti

ee

2

slika.6

GC Fuji Varnish (posusiti) ili GC Fuji Coat LC

(polimerizovati svetlom).

Paznja:

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

2) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti slika.?

T

dugme za oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti
kapsulu i povuci prema gore. &x
4. ZAVRSNA OBRADA
a) Zavrsna obrada standardnim tehnikama pod
vodenim mlazom moze zapoceti oko 2 minuta i 30
sekundi posle pocetka mesanja (slika 8).
Postaviti zavr$ni premaz s G-COAT PLUS (osvetliti | sikas

Tl

z

20 sek.) (slika 8,9 ).

Po izboru, nanesite GC Fuji VARNISH (posusite) ili
GC Fuji COAT LC (polimerizujte svetlom). Sledite
uputstvo za upotrebu proizvodaca.

Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom

1 sat.

C

o

slika.9

CUVANJE

Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, uvati na hladnom
i tamnom mestu (4-25°C / 39-77°F). Ne vadite kapsulu iz
originalne aluminijumske kesice dok ne budete spremni

za upotrebu.

BOJE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® voditu za boje.

Vila® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili kozom, odmah
odstraniti vatom ili sunderom namocenim u alkohol. Dobro isprati
vodom.
. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.
. 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 slu¢aju takve reakcije treba prekinuti sa upotrebom proizvoda
i obratiti se lekaru.

wWN

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u opasne

u skladu sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja i oznacavanje
hemikalija (GHS — Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals).

Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na: https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima: Ako postanete svesni bilo kakvih
nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom
ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za
upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,
odablrom odgovarajuéeg 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 nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija : 02/2026

1SO 9917-1 CknononiankeHaTHwWit LemMeHT, PecTaspallist

1. MIArOTOBKA MOPOXHUHN

a) BianpenapyiiTe 3y6, 3acTocoByo4n TpaauULiiHy
mMeToamnky. CTBOPEHHSI YMOB [t MaKpOMeXaHi4HOT
peTeHLUii He € HeobxigHUM. [ins nepekpuTTs
nynbnv BUKOPUCTOBYIATE MaTtepiany Ha OCHOBI
riapokcuay KanbLito.
HaHecite GC CAVIY CONDITIONER(Ha 10 Puc.

T

cekyHfl), abo GC DENTIN CONDITIONER(Ha 20

CeKyH/1) Ha MOBEPXHIO MOPOXHUHW, Ha siKy Oyae
HaHOCWTUCb LIEMEHT, 3a [JONOMOrOI0 BaTHOI KyIbKY,
abo annikatopa(Pwuc.1).

PetenbHo npomuiiTe 3y6 Bogoto. Buaanite
HaZMULLKKA BONOMM, MPOMOKHYBLUM BaTHUM
TamnoHom abo NpocyLLiTb NOBITPSM 6e3 AOMILLOK Puc,

z

Macna nig HeBENUKNM TUCKOM.

HE MEPECYLUYNTE. MosepxHs 3y6a nosuHHa
BUMAAATU BONoro(6nuwatm).
2. AKTUBALLIA KAMCYNA TA SAMILLYBAHHSA
a) [ns Toro, wo6 po3nyLwmnTi NOPOLLIOK BCepeaunHi
Kancynu nepep akTvBaLieto CTPyCHiTb ii abo
NereHbKo nocTykanTe ii GOKOBOIO CTiHKOK No

=

XOPCTKil noBepxHi(Puc. 2). Pue.3

6) [ns akTvBauii kancynu BAaBiTb NyHXep Tak,
106 BiH MOBHICTIO 3aHYpWBCA Y TiNo Kancynu Ta 3
3a/1epXiTb NIyHXep y LbOMY MOMOXeHHi NpoTArom N
2 cekyHp(Puc. 3).

MpumiTka:
1) MepekoHaWTecs, WO NyHXep NOBHICTIO
3aHypUBCS Y Kancyny, o6 YHUKHYTU

B
5
S

20

HenpasuIibHOro 3MiLL|yBaHHﬂ MOPOLLKY Ta

piavHA.

2) Kancyna nosuHHa 6yTu akTuBoBaHa
6e3nocepeaHLO Neper 3amillyBaHHHAM Ta
Bigpasy BuUKOpUCTaHa

B) Biapa3sy BcTtaBTe Kkancyny y mikcep(abo B

amaneramo3amillysay) Ta 3amiyite nporsrom 10

cekyHa(+/- 4,000 uwnknis/xs) (Puc. 4).

o

2

Bl
5
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MpumiTka:
SKLLO BUKOPUCTOBYETLCA 3aMmilllyBay i3 OyHKLieo
LIeHTpUchyryBaHHs, Lo chyHKLUto MOTPiGHO
BUMKHYTU.
3. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPALIII
a) Bigpasy BuiimiTh 3amiliany kancyny 3 mikcepa
i BcTasTe ii B nictonet ans kancyn GC Capsule Pucé

X

Applier.

6) HaTucHiTb aBa pa3au, o6 3anoBHUTH HOCKK
kancynu(Puc. 5 ). Pobounii yac cknagae 1 XxBunuHy
15 cekyHA BiA NoYaTKy 3aMillyBaHHsA

(npu Temnepatypi 23"C(73,4"F)). BinbL Bucoka
TeMmnepaTtypa npu3Beae 40 CKOPOUeHHsi poGoyoro
yacy.

z

gy

Puc.7

r) lMouvHaliTe BUAABNIOBATY 3aMilLaHW LLeMeHT

6e3nocepeHbO B MOPOXHUHY He MisHille, Hix

yepes 10 cekyHA nicns 3amiwysaHHA(Pvic. 6 ). %
BinkoHTypyiTe pectaBpaliio Ta, SKLLO NOTPIGHO,
BCTaHOBITb MaTpuLLio.

MpoTsrom NepLunx 4BOX 3 NOMOBUHO XBUMUH
Bif] NOYaTKy 3aMillyBaHHS He JonycKaiiTe
3abpyaHeHHs maTepiany Bonoroto abo ioro Puc8

N

B

e

¢

BUCYLLYBaHHA. Akwo CTBOPEHHA Taknx ymoB

€ HEMOXNMBUM, HeranHo HaHeciTb GC Fuji

Varnish(BucyLwiTb cTpymeHem nositpst) abo GC Fuji

Coal LC(3acBiTiTb nonimepmaaTopom).

MpumiTka:

1) Ans Toro, WwWob BCTaHOBUTY HOCWK Kancynu B
notpibHomy Hanpsimky, Tpumaiite GC Capsule

P

Puc.9

Applier y Hanpsimky fo cebe Ta noseprante
Kancyny.

2) [nsa BUAaneHHsi BUKOpUCTaHo! kancynm
HaTWCHITb 3BinNbHsAOYY kHOMKY Ha GC Capsule
Applier. Mpokpy4ytoun kancyny 3a Ta npoTu
TOAVHHWMKOBOI CTPINKKW, BUTSArHITH ii Joropu.

4. ®IHILLHA OBPOBKA
a) ®iniwHa 06pobka 3 BOAOIO 3@ CTaHAaPTHO
METO/MKOK MOXE NOYUHATUCS NPUBIU3HO Yepes 2
xBunuHu 30 cekyHA BiA novaTky 3amillyBaHHs(Puc.

kavu?lTe pecTaBpalito diHanbHUM wapom G-COAT
PLUS (nonimepuayeTbcs caitrniom 20 cekyHa)(Puc.

2

ABO x HaHeciTb GC Fuji VARNISH(B/CYLLiTE CTpyMeHEM NOBITPst)
abo GC Fuji COAT LC(3acsiTiTb nonimepuaatopom). 3BepHiTbCcst 40
BiINOBIAHMX IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHSI.

MpOoiHCTPYKTYIiTE NaljieHTa He CTBOPIOBATW HaBaHTaXEHHS Ha
pecTaBpaLito NpoTAroM 1 roauHu.

z

3BEPITAHHA

[ins onTUManbHUX PoGounx XxapakTepUCTUK PEeKOMEHAYEThCS, 36epiratin y
NpoXonoAHOMY Ta TEMHOMY MicLli npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F). He
BUIIMaNTe Kancyny 3 opuriHanbHOro antoMiHIEBOro NakoBaHHSA 40 MOMEHTY
BUKOPUCTAHHSL.

Konip

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Homepw BiaTiHKIB y BignosigHocTi 4o poskonipku Vita® (Bita)

Vita® (BiTa)- Lie 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnarii Zahnfabrik, Bad Séckingen (3aHth6pik, Baa-
BekkiHreH), Himeuuuka.

PO3®ACOBKA

1. YnakoBka ogHoro BiaTiHky : 50 kancyn.

2. Ynakoska acopTi : 50 kancyn(no 10 kancyn BiaTiHkis A2, A3, A3.5, B1,
B3) YcepeaHenuin BMicT matepiany B kancyni: 0,40 r nopotuky Ta 0,12
r(0,10 mn) pianHu.

MiHiManbHwWit 3aransHuin 06'eM 3amiluaHoro uemeHTy B kancyni : 0,14 mn.

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

YBATA

1. Y BMNaaKy KOHTaKTY 3 TKaHUHaMK MOPOXHUHM poTa abo 3i LWKipoto,
HeranHo BuUAaniTe Matepian TaMnoHoM abo 6aBOBHSIHOKO CEPBETKOIO,
3mMo4eHnMM y cnupTi. MNpomuiiTe Boaoko.

2. [Mpwv noTpannsHHi B 04i HEraiHoO NPOMWIATE BOAOK Ta 3BEPHITLCS 0
nikapsi.

3. 3aBxav BUKOPUCTOBYIiTE 3acobM iHAMBIAYaAIIbHOMO 3aXUCTY, Taki Sk
3aXMCHI pyKaBWYKW, Macku Ta 3ax1cHi 3acobun Ans oveit.

4. B nooAMHOKMX BUNaaKax maTtepian MoXe BUKNUKaTU Yy TANBICTb Y
AesKnX NauieHTiB. Y pasi BAHNKHEHHS Takux peakLii, NpunuHiTs
BUKOPUCTaHHSA MaTtepiany Ta 3BepHiTbLCS [0 Nikapsi BiAnoBiaHOT
cneuianisauii.

[eski maTepianu, ski 3a3HadveHi B 4aHin iHCTPyKLUii, MOXyTb

KknacudikysaTucsi ik HebeaneuHi BiANoBiAHO A0 YaromkeHoi Cuctemun

Knacudikauii xiMiyHnx pe4oBuH. 3aBxaun o3HaomntonTecs 3 Macnoptamu

XimiuHoT Besneku, siki BU MOXeTe 3aBaHTaXWUTW 3a HAaCTYMHUM NOCUNaHHAM:

https://lwww.gc.dental/europe
IX TakoX MOXXHa oTpyMaTKn y Baloro nocravanbHuka.

[ins otpumanHs Migcymky 3 beanekv Ta KninivHoi EdektvsHocTi (SSCP),
nepernsHeTe 6a3y AaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/ tools/eudamed)
abo 3B’AXITbCS 3 HAMM 3a enekTPoHHO aapecoto Regulatory.gce@
gc.dental

HebaxaHi epekty - 3BiTHICTb

Akwo BK AisHaeTecs Npo Byab-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAibHi BUNaaku, WO BUHUKIM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY,
BKITHOHAI04V Ti, LLIO HE 3a3HaYeHi B Lil iHCTPYKLIT LLOAO BUKOPUCTaHHS,
6yap nacka, NoBigoMTe Npo HKx 6e3nocepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY
npeacTaBHUKY BUPOBHUKa B YkpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUMaHHAM:
info@krislar.ua

a TaKoX 10 HaLLOi CUCTEMU BHYTPILLHBOTO KOHTPOIIO:
vigilance@gc.dental Takum YnHom, B1 Bygete cnpusTv NiaBULLEHHIO
6e3neku LIbOro NpoayKTy

OcTaHHi3MiHn BHeceHo : 02/2026

¥

UA.TR.101

YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHUK B YkpaiHi:

ToBapucTBO 3 06MEXEHOIO BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dake: +380445020091, e-mai1: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Fuji™ IX GP EXTRA

KAPSUL FORMDA RADYOPAK POSTERIOR CAM [YONOMER
RESTORATIF SIMAN

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM IGIN ENDIKASYONLAR

1. Gegici diglerdeki Sinif Ive Sinif I restorasyonlarinda

2. Daimi diglerde yukleme yapiimadigr durumlarda Sinif Ive Sinif I
restorasyonlarda

3. Orta seviye restorasyonlar ve Yiiksek stress altinda sandevig lamine
teknigi kullanilarak restore edilen Sinif Ive Sinif I restorasyonlarda
kaide olarak

4. Sinif Vve kok yiizeyi restorasyonlarinda

5. Kor yapiminda

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortlcu.

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

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

KULLANMA TALIMAT!
Toz/Likit Orani(g/g) 0,40/0,12
Karistirma Siiresi(san.) 10"

Karistirmadan itibaren ilk uzama siresi
Calisma Zamani (23°C/73°F) (dak.,san.) 115"
Net Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 2'00"

10 saniye maksimum

Final Bitirmeye Baslama Zamani (37°C/99°F,

karistirmaya baglanmasindan itibaren) (dak., san.) 230

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon

1. KAVITE PREPARASYONU
a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Genel olarak
mekanik retansiyonu yeterli degildir. Kok Yiizeyi
ortlicli olarak kalsiyum hidroksit uygulayin.
b) GC Cavity Conditioner'( 10 saniye ) veya GC
Dentin Conditioner( 20 saniye) bagdlanti yiizeyine

pamuk pellet veya firga ile uygulayiniz.

c) Suile yikayiniz.artakalan suyu pamuk pelet
veya hafif hava ile kurutarak uzaklastiriniz.
Cok KURUTMAYINIZ.Y{izey nemli gériinmeli.(
Parlamalr) . .
2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMI
a) Aktivasyondan énce kapsiilii galkalayin ya da sert
bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin. Sek2

A

(Sek. 2).
b) Kapstill aktive etmek igin arkasindaki butonun
tamami gévde icine gémilene kadar itiniz ve 2
saniye basil tutun. (Sek. 3).
Not:
1) Yanhs oranda karigimdan kaginmak icin
butonun tamamen kapstil gévdesinin igine Sek.3

=4

gomuli oldugundan emin olun.
2) Kapsiil, karigstirmadan hemen énce aktive

edilmelidir. N\
Hizlica kapstil karistiriciya (veya amalgamatore)
yerlestirin ve 10 saniye karistirin. ( +1-4.000 RPM)
(Sek.4).

Not: Sek4

C

z

Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifr(ij
ozelliginii galistirmayiniz.
3. RESTORATIF TEKNIK
a) Hizlica karistinlmis kapsili , karistiricidan gikarin
ve kapsil tabancasina yerlestirin.
b) Iki kere kapsiilu tetikleyin ve daha sonra
sikin. (sek.5)Calisma siresi, karistirmaya

S

P

baslanmasindan itibaren 1 dakika 15 saniyedir. $ok8
23"C (734"F). Daha yiiksek sicaklik bu sireyi
kisaltir.
c) 10 saniye iginde direk olarak restorasyonun igine
siman, sikiniz. (Sek.6)
d) Baslangig konturunu sekillendirin vegerekli ise
matrisi yerlestiriniz. Ses m

e) Nem kontaminasyonu veya tamamen kuruma

durumundan kaginmak icin, karistirma isleminin
baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye
boyunca ek 6zen gosterilmelidir. Bunun
saglanamamas| durumunda, derhal GC Fuji
Varnish (hava ile kurutma) veya GC Fuji Coat LC
(1s1kla polimerizasyon) uygulayiniz.

Not:

T

Sek.7

1) Kapsdliin ucunun yénini ayarlamak igin
kapstiliin gévdesini tabancanin (izerinde
donddrebilirsiniz.

2) Kullanilmig kapstili yerinden gikarmak igin
tabancanin (izerindeki butona basiniz.Kapsdulu

__gevirip gikariniz.
4. BITIRME Sek8

e

a) Karigtirmaya basladiktan yaklagik 2 dakika 30

I

saniye sonra su spreyi altinda standart tekniklerle
bitirebilirsiniz.(Sek.8)

b) Final 6rtlicti olarak G-COAT PLUS (20 saniye
151k polimerizasyonu) uygulayabilirsiniz (Sek.
8,9 ). Alternatif olarak GC Fuji VARNISH (hava
ile kurutma) veya GC Fuji COAT LC (isik ile seko

|

polimerizasyon) uygulayiniz. ligili kullanma
kilavuzuna bakiniz.

1 saat boyunca baski yapmamasi konusunda hastayi
uyariniz.

C

SAKLAMA

En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin

(4-25°C / 39-77°F). Kullanima hazir olana kadar kapsli orijinal aliminyum
ambalajindan ¢ikarmayiniz.

RENK

A1,A2,A3,A3.5, B1,B2, B3, C4

Renk numaralari Vita® shade'e goredir.

Vila® Vita Zahnfabrik, Bad SB.ckingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

1. Tek renk Ambalaji: 50 Kapstil

2. Asorti Ambalaji: 50 Kapsdl (10 adet her bir renkten! A2, A3, A3.5, B1:B3)
Ortalama Kapstl Basina Miktar:0,40 gr toz ve 0,12gr (0,10 mL) likit
Minimum karismis bir kapstlin net hacmi:0,14 ml

Secenek: GC Kapsdl Tabancasi (1 parga)

UYARI

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

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

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

. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir.Bu tarz
durumda olustugunda, triintn kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

AW N

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi triinler GHS'ye gére zararli olarak
siniflandirilabilir. Glvenlik bilgi formlarini https://www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumayi ve kirleticilerin birikmesini énlemek igin
cihazi iyice temizleyin. Bolgesel/ulusal yonergelere gore orta diizeyde
kayitl bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol Uriini ile dezenfekte
edin.

Givenlik 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
artintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz Ulkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lutfen rapor ediniz.

https ://ec.europa.eu/growlh/sectors/medical-devices/contacts-en

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Griintin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 02/2026

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS KAPSULAS
SANU ZOBU RESTAURACIJAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

. Tun Iklases restauracijas piena zobos.

. Tun Iklases slodzi nenesos$as restauracijas pastavigajos zobos.

. Pagaidu restauracijas materials un bazes materials sendvic¢a tehnika
slodzi neso$as Iun II klases restauracijas.

. Vklases un saknu virsmu restauracijas.

. Zoba stumbra atjauno$ana.

as W=

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

SASTAVS
Pulveris: fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
SL(idrums: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

LIETOSANAS PAMACIBA
Pulvera/Skidruma proporcija (g/g) 0,40/0,12
Samaisisanas laiks (sek.)* 10"

Materiala sakotnéjais izspie$anas

. - o 10 sekundes maksimums
laiks péc samaisi$anas

Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 115"
Net cietéSanas laiks (37°C/99°F)

. 2'00"
(min., sek.)

Kopéjais laiks [Tdz var sakt apstradi
(37°C/99°F, no 2'30"
sajauk$anas sakuma) (min., sek.)

1SO 9917-1 Stikla polialkionata cements restauracijam

1. KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav
nepiecieSams veidot plasu mehanisko retensiju.
Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.
Ar vates loditi vai Svammiti uz sait&jamo virsmu
aplicgjiet GC CAVITY CONDITIONER (10
sekundes) vai GC DENTIN CONDITIONER (20 . att

b

)

sekundes) (1.att.).
Noskalot ar Gdeni un nozavét ar vates lodtti vai
maigi nozavét ar gaisa striklu.
NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas
mitram (spidigam). _
2. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISTISANA

a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, |2t

C

Z

e

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 !
iegremdéts, tas nodrosina pareizu $kidruma un 3.att
pulvera attiecibu.
2) Kapsula ja.aktivizé tiesi pirms samaisi$anas un
jaizmanto nekavéjoties. \\\
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai

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

z

=
3

Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams

nelietot centrifiigas funkciju.
3. RESTAURACIJAS TEHNIKA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera
un ievietot GC kapsulu aplikatora.
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas
iedarbinasana (5.att.). Darba laiks 23°C (73,4°F)

o

P

o
2

ir 2 mindtes no samaisi$anas sakuma. Augstakas

temperatiras saisina darba laiku.

Pé&c samaisi§anas maksimums 10 sekunzu laika

saciet izspiest maistjumu tiesi preparacija (6.att.).

Izveidojiet kontdras un, ja nepiecie$ams, nosedziet

ar matricu.

e) Pirmas 2 mindtes 30 sekundes no maisisanas
sakuma rlpigi sekojet, lai materials nenonaktu

C

Qv

X

kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati

nodrosinat nekavéjoties uzklajiet GC Fuji Varnish

(nozavéjiet ar gaisa striklu) vai GC Fuji Coat LC

(polimerizerjiet).

Piezime:

1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas
virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un 7. att

T

pagriezt kapsulas kermeni.

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

4. APSTRADE
a) Apstradi var sakt veikt zem Gdens striklas
izmantojot standarta apstrades tehniku apméram 8.att

T

2 minates 30 sekundes péc sajauk$anas sakuma
(8.att.).

b) Péc apstrades uzklat G-COAT PLUS (polimerizet 20
sek.) (8,9 .att.).
Altenativi var uzklat GC Fuji VARNISH (nozaveét ar
gaisa striklu) vai GC Fuji COAT LC (polimeriz€jiet).
Skatit attiecigos razotaja lietoSanas noradijumus. 9 bt

o

c) Instrugjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta

4-25 °C (39-77°F) temperatira. Neizpakojiet kapsulu no folijas pirms esat
gatavi to izmantot.

KRASAS

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Si:ickingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka

IEPAKOJUMS

1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.

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

Opcija : GC kapsulu aplikators

BRIDINAJUMS

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

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 izmantoSanu un vérsieties pie arsta.

DaZus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietoSanas instrukcija, saskana
ar GHS (starptautiski saskanoto (standartu) sistému) var klasificét ka
bistamus.

Noteikti iepazistieties ar informaciju drosibas datu lapas, kas ir pieejamas:
https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt arf no piegadataja.

Dros$ibas un klTniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ludzu skatit
EUDAMED datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties
ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums klast zindmi jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lldzigi
notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laik3, ieskaitot tadus, kas nav
minéti T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances sistema,
izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstT, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT misu vigilances sistema:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas
droSibu.

Pédgjo reizi parskatits : 02/2026

Prie$ pradedami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS KRUMINIY DANTY
RESTAURACIJOMS KAPSULESE

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Iir I-os klasés ertmiy pieniniy danty restauracijoms.

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

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

. V-os klasés ir $akninio éduonies ertmiy restauracijoms.

. Kuléiy atstatymui.

wWnN
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KONTRAINDIKACLJIOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

SUDETIS
Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skystis: Vanduo, poliakriliné ragst+O71+P71

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

KAPSLIS RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL TAGAHAMMASTELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Ija Oklassi pimahammaste taidised.

. Pikaajalised ajutised C Ija II klassi téidised.

. Ija Oklassi ajutise panuse voi baasmaterjalina suure koormusega
hambaaukude puhul kasutades kihitehnikat.

4. Vklassi taidised ja hambakaela kahjustused.

5. Hambakondi llesehitused.

wWN

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene tselluloosi katmine.

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

KOOSTIS
Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poltakriiilhape, pigment
Vedelik: Vesi, poluakrillhape, karbokstilhape

NAUDOJIMO BUDAS KASUTAMISJUHEND

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 0,40/0,12 Pulbri / Vedeliku suhe(g/g) 0,40/0, 12
Maisymo laikas (sek.)* 10" Segamisaeg (sek.)* 10"
Sumaisytos medziagos i$spaudimo laikas Maksimum 10 sekundziy Materjali pealekandmise algus parast segamist 10 sekundit
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 115" Tooaeg (23°C/73°F) (min., sek.) 115"
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 2'00" Neto Kévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 2'00"
Galutinio poliravimo pradZios laikas (37°C/99°F, o Loplik kdvenemisaeg (37°C/99°F, kokkusegamise 230"

nuo mai$ymo pradzios) (min., sek.) algusest) (min., sek.)

1SO 9917-1 Stiklo polialkenoato cementas, Restauracija

1. ERTMES PARUOSIMAS

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

b

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

c) Gerai nuplaukite vandeniu. Drégmes pertekliy
pasalinkite Svelnia oro srove ar sugerkite vatos
tramponéliu. NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai
paruostas pavir§ius uri atrodyti drégnas
(blizgantis). Pav2

2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

a) Prie$ kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite
rankoje arba pabarbenkite j kietg paviriy, kad
milteliai tapty birds (Pav. 2).

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto
pavir§iaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir
palaikykite 2 sekundes (Pav. 3). Pav.3

Pastaba:

1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio
dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis $
pilnai suspaustas.

2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries
mai$yma bei tuoj pat sunaudota. k

I8kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg Pava

L

maisytuva ( ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.

(+/-4.000 apsk./min) (Pav. 4).
Pastaba:
Jei maiSoma rotacinio tipo amalgamatoriumi,
rekomenduojama nenaudoti centrifuginio rezimo. AV
3. RESTAURAVIMO TECHNIKA
a) Nedelsiant iSimkite kapsule i$ maiSytuvo ir jdékite j
GC KAPSULIY APLIKATORIU.

b) Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite
cementy (Pav. 5). Darbo laikas yra 1 minuté 15
sekundziy nuo maiSymo pradzios esant 23° C
(73,4°F) temperatarai.

Aukstesné temperatra trumpina darbo laikg.
I8spauskite cementg j ertme ne véliau, kaip per 10
sekundziy nuo maiSymo pabaigos. (Pav. 6)

Le

e

Jei reikalinga, restauracijos formavimui naudokite
matricg.

Pirmasigs 2 minutes 30 sek. uztikrinkite
restauracijos sausuma. PrieSingu atveju, uZtepkite
GC Fuji VARNISH (nupUskite oraptte) arba GC
Fuji COAT LC (kietinkite Sviesa). Vadovaukités

=

atitinkamomis instrukcijomis. Pav7

Pastaba:

1) Norédami pritaikyti kapsulés snapelio kryptj, &x //
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. Pav8

4. POLIRAVIMAS

a) Poliravimas gali bati pradétas apytiksliai po 2
minuciy 30 sekundZiy nuo mai$ymo pradzios.
Poliruokite standartinémis technikomis, ausinant
vandens save (Pav. 8 ).

Padenkite pavirsiy G-COAT PLUS (kietinkite Sviesa
20 sek.) (Pav. 8,9).

b

Jei to uztikrinti nejmanoma, nedelsiant uztepkite GC
Fuji Varnish (nuptskite orapite) arba GC Fuji Coat
LC (kietinkite Sviesa).

c) Nurodykite pacientui nekramtyti 1 valanda.

LAIKYMAS

Optimaliam veaikimui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje
(4-25°C / 39-77°F). Neisimkite kapsulés i$ originalios aliuminio pakuotés,
kol nebusite pasiruo$e jg naudoti.

SPALVOS

A1,A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Sunumeruota pagal Vita® spalvy rakta.

Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.

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 0,129
(0,10mL) skyscio.Minimalus sumai$ytos kapsulés cemento taris: 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 | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

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

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

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: https://www.
gc.dental/europe

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

PranesSimas apie nepageidaujamus padarinius: Jei naudodamiesi

produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj efekta,
nepageidaujamg reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai
pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame
puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai 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 : 02/2026

1SO 9917-1 Klaas-poliialkenoaat tsement, Restauratsioon

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 doon1

=

T

vatikuuli voi kdsna( Joon. 1).
Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga véi drnalt
6li-vaba 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 oon.

C

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 téielikult sisse vajutatud,
et valtida pulbri ja vedeliku ebakorrektset Joon.3

=

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).

Mérkus:

C

z

5
8
K
S

Kasutades tavaparast kapslisegajat,

tsentrifuugimine pole vajalik
3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA
a) Eemalda koheselt segatud kapsel kapslisegajast ja
aseta GC KAPSLIAPLIKAATORISSE.
b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta
aplikaatorit kaks korda(Joon. 5 ). Tédaeg on
1 minut 15 sekundit kokkusegamise algusest

0

P

Joon.5

temperatuuril 23"C(73,4"F). Mida kérgem
temperatuur seda lihem toéaeg.

Péarast kokkusegamist hiliemalt 10 sekundi

jooksul alusta materjali kandmist ettevalmistatud
pinnale(Joon. 6).

Hamba Ulesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.
Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest

C

2

joon.&

a

tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida materjali
saastamast niiskuse vdi liigse kuivatamise eest.
Juhul, kui seda ei saa garanteerida, kata pinnad
kohe GC Fuiji Varnish(kuivata 8huga) v6i GC Fuiji
Coat LC lakiga(valguskdvasta).

2

Mérkus:
1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit Joon7

koos kapsliga enda suunas ja keera kapsli

korpust. % /
2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta

aplikaatori vabastusnuppu. Keera kapslit ja
tdmba Ulespoole.
4. VIIMISTLEMINE
a) Loplik téidise viimistlus teosta peale materjali Joon.8

¢

16plikku kdvenemist umbes 2 minuti ja 30 sekundit

parast voolava vee all kasutades standardset
tehnikat(Joon. 8).

Lopetuseks kata pind G-COAT PLUS-ga(valgusta
20 sekundit)(Joon. 8,9 ).

Alternatiivselt, aplitseeri GC Fuji VARNISH(kuivata
6huga) voi GC Fuji COAT LC(valguskovasta). Jargi | joons

z

S

vastavaid kasutusjuhendeid.
Soovita patsiendil parandatud hambale 1 tunni
jooksul survet mitte avaldada.

[9

SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailita jahedas ja
pimedas (4-25°C / 39-77°F). Ara eemalda kapslit selle originaalsest
alumiiniumpakendist enne vahetut kasutamist.

VARVITOONID

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Vita® varvivotme jargi

Vila® on registreeritud kaubamérk Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa

PAKENDID

1. Uksiku varvitooni pakend: 50 kapslit.

2. Erinevate varvitoonide Ghispakk: 50 kapslit(10 kapslit A2, A3, A3,5, B1,
B3). Kapsli keskmine koostis: 0,40g pulbrit ja 0,12g(0,10mL) vedelikku.
Segatud kapsli netomaht: 0,14mL.

Eraldi GC Kapsliaplikaator(1 tikk ).

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud kasna véi vatiga, loputa veega.

. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pddrdu vajadusel arsti poole.

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

. Harvadel juhtudel voib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti poole.

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide
thtne tlemaailmne klassifitseerimis-ja margistamissiiteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis
on saadaval: https://www.gc.dental/europe

Samuti voite kiisida seda ka edasimudjalt.

SN

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

Soovimatu méju raport:

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

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 02/2026
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