74 594 X K 160mm

GC Fuji™ COAT LC

LIGHT CURED PROTECTIVE COATING
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
For the prevention of water and saliva contamination to exposed surfaces of glass
ionomer cements during the first 24 hours after placement.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate monomer or
methacrylate polymer.

COMPOSITION
Methacrylate, multifunctional monomer, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

a) Place the glass ionomer cement according to the manufacturer’s instructions.

b) Using a cotton pellet or brush apply GC Fuji COAT LC to all exposed glass ionomer
and adjacent surfaces.

c) Light cure for 10 seconds using suitable visible light curing device (>500 mW/cm?).

d) Close bottle immediately after use.

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

PACKAGE
Bottle of 5 g (5.2 mL)

CAUTION

. GC Fuji COAT LC is FLAMMABLE. Avoid sources of ignition and do not store in

direct sunlight.

In case of contact with oral tissue or skin, flush immediately with water.

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

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

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions
are experienced, discontinue the use of the product and refer to a physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

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

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

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

Last revised: 03/2024
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Mpean ynotpe6a, BHAMATENHO NpoyeTeTe
MHCTPyKumMuTE 3a ynotpe6a.

GC Fuji™ COAT LC

DOTOMONMMMEPWU3MPALLIO 3ALLMTHO MOKPUTUE
[a ce n3nonssa camo OT AEHTAMNHN Nekapy, CNaseaiiku MHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeGa.

WHOWUKALIMN 3A YNOTPEBA
3a npei0TBpaTSBaHE Ha 3aMbPCSBaHE C BOJA U CTIIOHKA Ha OTKPUTUTE NOBBLPXHOCTY Ha
rnac-oHOMEPHWUTE LMMEHTU Npe3 NbpBuTe 24 Yaca cnep nocTaBAHETO UM.

KOHTPAMHOUKALMK
He nsnonasaiTe npy nauneHTV ¢ yCTaHOBEHM aneprum KbM MeTakpunateH MoHoMep
WM MeTakpunaTeH nonumep.

CbCTAB
MeTakpunat, MHOroyHKUMOHaNeH MoHoMep, MH1UMaTop, cTabunusatop

HACOKMW 3A YNOTPEBA

a) MocTaBeTe rMac-MOHOMEPHNST LIUMEHT, CbIMAcHO MHCTPYKUNUTE Ha NPOM3BOANTENS.

6) Kato nsnonasate namyyeH Tyndep unu yetka, HaHecete GC Fuji COAT LC Bbpxy
BCUUKI U3NOXKEHN FNAC-MOHOMEPHM 1 OKOTHI NOBBPXHOCTH.

B) ®oTo-nonumepuanpaiite 3a 10 cekyHaW, U3NOnN3Baiiku NoaxoasLL
choTononuMepuamnpall ypea ¢ Buauma ceetnuHa (>500 mW/icm?).

r) 3aTeapsiiTe ByTunkaTta BeaHara cnej ynotpeba.

CBbXPAHEHUE

3a onTmasnHu pesynTaTyv ce NpenopbyBa CbXpaHsiBalTe Ha XagHoO U TbMHO

MsICTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA

Bytunka ot 59 (5.2 mL)

BHUMAHUE

1. GC Fuiji COAT LC e Bb3MTAMEHWM. UN36srsaiite M3TOYHULIM HA UCKPU U HE
CbXpaHsiBaiTe Ha Npsika CITbHYeBa CBETNNHA.

2. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OparnHuTe ThKaHu Wnu koxara, NpoMuiiTe BefHara ¢ Boaa.

3. B cniyyaif Ha KOHTaKT C 04MTe, NPOMUIATE BeHara ¢ BoAa v NoTbpceTe MeAMLIMHCKa NMOMOLL.

4. lNnunn npegnastmy cpeactsa (JINE) kato pbkaBuLy, Macka 1 NpeanasHv o4una BuHarv
TpsibBa fa 6baaT HoceHu.

5. B peaku cnyyam, NPOAYKTHT MOXe f4a NPeAn3BIKa CBPBLXHYBCTBUTENHOCT NPY HAKOW
xopa. Mpu TakuBa peakuun npekpaTeTe ynotpeGata Ha NpofykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomolLL.

Hsikon NPOAYKTH, CIOMEHaTV B HACTOSILLIMTE MHCTPYKUMK, MoraT Aa Gb/ia onpesieneHu
KaTo OnacHm cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anos+asaiite ¢ MHOPMALIMOHHITE AaHHM 3a
6e30MacHOCT, HanMuHK Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLLo Taka moraT Aa 6bAaT usnckaHu ot Bawums goctaBumk.

MOYNCTBAHE U AESUHOEKLINA
JO3NPALL CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YIOTPEBA: 3a aa ce naberHe kpbcTocaHo

3aMbpcsABaHe MeXAy NauneHTUTe, yCTPOCTBOTO U3MNCKBA CPEAHO HUBO Ha AE3MHMEKLMS.

Bepnara cnep ynotpe6a MHCneKkTUpaiTe yCTPOMCTBOTO M eTUKeTa 3a BriolaBaHe Ha
CbCTOSIHUETO, V3XBbpeTe yCTPOMCTBOTO, ako € yBPeAeHO.

HE OBNTIMBAWTE. MouuncTeTe fo6pe YCTPONCTBOTO, 3a @ Ce NpeoTBpaTi U3ChXBaHe n
HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leauHdekunpaiTe ¢ NPOAYKT 3@ KOHTPON Ha UHdEeKLU1TE
CPeaHO HMBO, PETMCTPUPAH 3@ 3APABHY LNk, B 3aBUCUMOCT OT per1oHasnHuTe /
HaUMOHANHUTE yKasaHus.

3a Pestome Ha Ge3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassiHe (SSCP), mons, BuxTe Gasata
naHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknansaHe Ha HeenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BIAA HeXernaH edhekT, peakLnsi Unn nofoGHM cubutus,

Bb3HWMKHANM OT ynoTpeBarta Ha TO31 NPOAYKT, BKIKOYUTEIHO Te3u, KOUTO He Ca M3GPOeHM

B Ta3u MHCTPyKUWA 3a ynoTpe6a, Monsi, AoKNazsaiTe r1 AMPEKTHO Ype3 CboTBETHaTa

cucTema 3a 6AnTenNHoCT, kato n3bepeTe NOAXOAALLNS OpraH BbB BallaTa CTpaHa

AOCTBMNHM Ypes criefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HalllaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTtenHocT: vigilance@gc.dental

[0 TO31 HauwH Lie AoNpUHeceTe 3a NoaobpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa pepakums: 03/2024
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GC Fuji™ COAT LC

SVETLEM TUHNOUCI OCHRANNY LAK
Ur&eno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
Ochrana odkrytych ploch skloionomernich cementt pied kontaminaci vodou a
slinami béhem prvnich 24 hodin od umisténi.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientu s prokazanou alergii na metakrylatovy
monomer nebo metakrylatovy polymer.

SLOZENI
Methakrylat, multifunkéni monomer, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI

a) Skloionomerni cement aplikujte dle pokynt vyrobce.

b) Vatovym tamponem nebo Stétcem naneste GC Fuji COAT LC na vSechny odkryté
skloionomerni a pfilehlé plochy.

c) 10 sekund polymerujte vhodnou polymerizaéni lampou (>500 mW/cm?).

d) Lahvi¢ku ihned po pouziti uzaviete.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvi¢ka 5 g (5,2 ml).

UPOZORNENI :

1. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chrafite pred zapalnymi zdroji a neskladujte na
pfimém sluneénim svétle.

.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Gstni nebo pokozkou okamzité oplachnéte vodou.

.V pfipadé zasahnuti o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

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

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

o A wN

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i i

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZzaduji tyto davkovaci systémy stfedni arover
dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.

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

Souhrn bezpeénosti 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 Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim t¢inku, reakci ¢i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pFislusného systému hlaseni nezadoucich ucinku patficnému Gfadu ve vasi zemi,

ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hldSeni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental

Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 03/2024

upute za uporabu.
GC Fuji™ COAT LC

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE 1Z
STAKLENOIONOMERNOG CEMENTA

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Za sprjeCavanje onecisc¢enja povrsine staklenoionomernog cementa vodom ili slinom
tijekom prva 24 sata nakon primjene.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

SASTAV
Metakrilat, viSenamjenski monomer, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

a) Staklenoionomerni cement primijenite prema uputi proizvodaca.

b) Kuglicom vate ili kistom nanesite GC Fuji COAT LC na sve povr$ine
staklenoionomernog cementa i rubna podrucja.

c) Osvijetlite svjetlom za polimerizaciju 10 sekundi (>500 mW/cm?).

d) Bogicu zatvorite odmah nakon uporabe.

CUVANJE
Preporuceno ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE
Bocica s 5 g (5.2 ml) tekucine.

UPOZORENJE

1. GC Fuji COAT LC je ZAPALJIV. Drzati daleko od izvora vatre i Suvati dalje
od direktne sunceve svjetlosti.

2. U slucaju dodira s koZom ili sluznicom odmah isprati vodom.

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

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

5. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod neki
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti lije€nika.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni
prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i 0znacavanja kemikalija
(Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals - GHS).
Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneci$¢enje izmedu
pacijenata ovi viekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi predmet i oznaciti oSte¢enja
ako ih ima. Osteceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito o¢istiti
videkratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijeilo susenje i nakupljanje onegiscenja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

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

Izvje$c¢ivanje o nezeljenim uéincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece
veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 03/2024

Hasznalat
olvassa el

6tt az utmutatot
yelmesen!

GC Fuji™ COAT LC

FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikaciés
teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Az livegionomer témbanyagok behelyezését kdvetd 24 6raban megakadalyozza a
védtelen felliletek vizzel vagy nyallal térténé szennyezédését.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat polimerekre
allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL
Metakrilat, multifunkcionalis monomer, iniciator, stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO

a) Helyezze be az (ivegionomer cementet a gyarté el6irasainak megfeleléen.

b) Egy vattagomboc vagy ecset segitségével vigyen fel GC Fuji COAT LC-t az
tvegionomer felliletére.

c) Fénypolimerizalja 10 masodpercig lathaté fényt kibocsato fénypolimerizald
késztlékkel (>500 mW/cm?).

d) Hasznalat utan azonnal zarja vissza az liveget.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sétét, hiivés (4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolando.

KISZERELES
59 (5,2 ml) tvegben

FIGYELMEZTETES

. A GC Fuji COAT LC GYULEKONY. Ne tartsa nyilt Iang kézelében vagy kdzvetlen
napfényben.

. Amennyiben az anyag bérrel vagy nyalkahartyaval érintkezik, azonnal éblitse le vizzel.

Amennyiben az anyag a szembe kerll, b6 vizzel 6blitse ki és forduljon szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

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

AWON =
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a
regionalis/nemzeti el6irdsoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 03/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ COAT LC

SWIATLOUTWARDZALNA POWLOKA OCHRONNA

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Do ochrony odstonigtych powierzchni cementéw glasjonomerowych przed
zanieczyszczeniem wodg i $ling w ciggu pierwszych 24 godzin po natozeniu
wypetnienia.

PRZECIWWSKAZANIA
Unikac¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer metakrylanu lub
polimer metakrylowy.

SKLAD
Metakrylan, monomer wielofunkcyjny, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

a) Natozy¢ cement glasjonomerowy zgodnie z instrukcjg producenta.

b) Nanie$¢ GC Fuji COAT LC na wszystkie odstoniete i przylegte powierzchnie
postugujac sie wacikiem lub pedzelkiem.

c) Utwardzi¢ $wiattem przez 10 sekund stosujgc odpowiednig lampe do polimeryzacji
Swiattem widzialnym (>500 mW/cm?).

d) Zamykac butelke bezposrednio po uzyciu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwos$ci zalecane jest przechowywaé w chtodnym
i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA
Butelka 5 g (5,2 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. GC Fuji COAT LC jest tATWOPALNY. Unika¢ zrédet zapalnych i nie
przechowywac w miejscu wystawionym na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skora, sptukaé
niezwlocznie wodg.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodga i skonsultowac sie
z lekarzem.

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

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac¢ alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac si¢ z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 03/2024

instructiunile de folo:

ti cu atentie
GC Fuji™ COAT LC

LAC PROTECTOR FOTO-POLIMERIZABIL

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

INDICATII DE UTILIZARE
Pentru prevenirea contaminarii cu apa si saliva a suprafetelor expuse a cimenturilor
ionomer de sticla in primele 24 de ore dupa aplicare.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la monomeri
sau polimeri metacrilati.

COMPOZITIE
Metacrilat, monomer multifunctional, initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

a) Aplicati cimentul ionomer de sticla urmand instructiunile producéatorului.

b) Aplicati GC Fuji COAT LC folosind o buleta sau un aplicator pe toate suprafetele
expuse ale ionomerului de sticla si pe suprafetele adiacente.

c) Foto-polimerizati timp de 10 secunde folosind o lampa de foto-polimerizare cu
lumina vizibila (>500 mW/cm2).

d) Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati intr-un loc racoros si intunecat 4-25°C (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Flacon 5 g (5.2 ml)

ATENTIE

. GC Fuji COAT LC este INFLAMABIL. Evitati sursele de aprindere si nu depozitati in
locuri expuse la lumina solaré directa.

- In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, clatiti imediat 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
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

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

[S I N RN N R

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

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURA'[ARE S| DEZINFECTARE:

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

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente

similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste

instructiuni de folosire, v rugadm 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 imbunététirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima dat&: 03/2024

BHUMaTENbHO NPOYMTATE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHem.

GC Fuji™ COAT LC
OXKU CU dymxkm KOYT J1 CU

CBETOOTBEPXAAEMOE 3ALNTHOE NMOKPbLITUE

[nsi MCnonb3oBaHNsi TONIbKO BPayOM-CTOMATOSIONOM B COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMMU K
NpUMEHEHMI0.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
[ins npegoTBpaLleHns nonaaaHus BoAbl U CIIOHbLI HA OTKPbITbIe NOBEPXHOCTH
CTEKSIOMOHOMEPHBIX LIEMEHTOB B TEYEHUE NEPBbIX 24-X YaCOB NOCAE BINONHEHNS PecTaBpaLmi.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3oeatk y nauneHToB, UMEIOLLMX B aHaMHe3e annepruio Ha MeTakpunaTHble
MOHOMEPbI M/MNI MeTakpunaTHble NonMMepbI.

COCTAB
MeTakpunaTt, MHOro(YHKLMOHANbHbIA MOHOMEP, MHULMaTOp, cTabunusatop

WHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUN

a) MponsseanTe pecTaBpauUmio CTEKNOMOHOMEPHBIM LLEMEHTOM, Creflyst UHCTPYKLMM
npoussoanTens.

b) Hanecute GC Fuji COAT LC Ha BCe OTKpbITbI€ MOBEPXHOCTU CTEKNIOMOHOMEpa 1
npuseraoume NOBEPXHOCTM C NOMOLLbIO BATHOTO TAMMOHa UM KUCTH.

c) MposeauTe ceeTooTBEpPXKAEHME B TeyeHne 10 cekyHa, ncnonbays
noa, oTonor IMOHHYI0 yCTaHoBKY (>500 MB/cm?).

d) Cpasy nocne UCNonb30BaHUs MaTepuana nioTHO 3aKPOUTe (aKoH.

XPAHEHUE
[ns coxpanerus apheKkTUBHLIX pabounx xapakTepucTUK MaTepuana xpaHuTe B NpOXnaaHoM
TemMHoM mecTe npu Temnepatype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YNAKOBKA
®nakoH 51 (5.2 mn).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
. GC Fuji COAT LC sBnsietca OTHEOMACHbIM BellecTBoM. XpaHuTe BAANN OT UCTOHHWUKOB
BO3ropaHust 1 u3GeraiTe nonaaaHns NPSIMbIX COMTHEUHbIX NTy4eit.
. Mpy nonagaxnmu MaTepuana Ha CrM3UCTbIe NONOCTY PTa MM Ha KOXKY
HemeAneHHo NPOMONTE BOAOI NOPaXeHHbIe MecTa.
. Mpu nonagaxum B rnasa HeMeANEHHO NPOMOIATE GOMbLIMM KOIMYECTBOM BOAb! U
oBpaTuTeck K Bpady-odTanbMonory.
. Mpu paBote Bcerna iTe cpeacTea
3aLNTHBIE MACKN, 3aLUNTHBIE OUKM.
5. B peaknx cyyasx y HeKOTOPbIX NaUneHTos Habiofanack NOBLILEHHAs YyBCTBUTENHOCT
K MaTepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHWS anneprniecknx peakumi Heobxoanmo npekpaTuTs
1Cronb3oBaHue Matepuana u 06paTUTLCs K Bpady COOTBETCTBYIOWIEN Ceunaniaaumm.

TR R VRN

yanbHou 3awmtel (PPE) — nepuatku,

HekoTopble NpoayKTel, ynoMuHaemble B HacTosien NHCTPyKUuM, MoryT 6biTb
KNaccuULMPOBaHbI KaK ONacHble B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoM Ha rno6ansHoM yposHe
CUCTEeMOM knaccuukaunm U MapkupoBku xumnyeckux sellects (GHS). O6asatensHo
03HaKombTECh C cooTBeTCTBYOWMUMK MacnopTamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
[DOCTYNHBIMU MO CChIMNKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCT! MOXHO Takxe 3anpocuTh y Baluero nocTasunka.

OUYULLEHVE U AESUHOEKLMA:
MHOIOPA30BbIE CUCTEMBI ANA U3BNEYEHUA MATEPWUAIOB: BO n3bexanne
nepekpecTHoW Nnepeaayn MUKpodnopbl OT NaLMeHTa K NauMeHTy MHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX
cuctem Tpebyot TOUHOrO ypoBHsi. Cpady nocne
p MHCTPYMEHT 1t MeTKM Ha NpeaAMeT NoBpexaeHuit. B cnyJae
GHap! " npekpaTMTe UCMONb30BaHNE WHCTPYMEHTA.
HE MOTrPYXATb B XXNOKOCTb. TwaTensHo oumLlaiiTe MHCTPYMEHT BO U3bexaHne
cKonnexuit aar HacTUL W MX NOCNEeAYIOLEero NPUCkIXaHMs K
NOBEPXHOCTN UHCTPYMeHTa. Mpon3soanTe Ae3nHdekumnio, ncnonbays 04o6peHHbIe opraHamun
3, cpeacTea HHOTO KOHTPONS, HHblE 4Ns NPO
TOYHOrO YPOBHS; B n mn nTe
COOTBETCTBYIOWNE HOPMATUBbI PETMOHANBHOTO/HALMOHAMBHOTO NPABOBOTO PEryIMPOBAHNS.

Ana nony KpaTkomn m o TV U KNUHUYECKON 3 (PEKTUBHOCTH
(SSCP), noxanyncta, obpatutecs k 6ase aaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesaxuTech ¢ HaMu No agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

VHcbopmauus 0 HexenaTenbHbIX COBLITUSX, KOTOPLIE MMEIOT NPU3HAaKM HEGNAronpUATHOro
COBbITUS (MIHUMAEHTA) MPU UCTIONb30BAHNM BbILIEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopun
Poccuiickoii denepalinn, MOXeT GbITh HanpaBneHa yNonHOMOYEHHOMY NpeAcTaBUTenNio
npoussogutens 8 P®, 000 «KpadTean Gapmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a MeiTuwmHckas, a. 16, ctpoenue 60,
komHaTa 30, nomewenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pepakuus: 03/2024




74 594 X K 160mm

GC Fuji™ COAT LC

SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Ochrana odkrytych pléch skloionomérnych cementov pred kontaminéciou vodou a
slinami pocas prvych 24 hodin od umiestnenia.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na metakrylatovy
monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE
Metakrylat, multifunkény monomér, iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

a) Skloionomérny cement aplikujte podla pokynov vyrobcu.

b) Vatovym tampdénom alebo Stetcom naneste GC Fuji COAT LC na vetky odkryté
skloionomérne a prilahlé plochy.

c) 10 sekund vytvrdzujte vhodnou polymeriza¢nou lampou (>500 mW/cm?).

d) Flasticku ihned po pouziti uzatvorte.

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

BALENIE
Flasticka 5 g (5,2 ml)

UPOZORNENIE ’
1. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chrarite pred zdrojmi zapalenia a neskladujte na
priamom slne¢nom svetle.
2.V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokoZky ihned oplachnite vodou.
3.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
4. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny kryt o¢i.
5.V ojedinelych pripadoch moéze vyrobok spésobit citlivost u niektorych oséb.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: i . }

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

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne odistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce uginky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

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

pouzitie, oznamte ich priamo cez prisluny vigilance systém, zadanim spravnej

autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 03/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
GC Fuji™ COAT LC

ZASCITNI PREMAZ S SVETLOBNO POLIMERIZACIJO

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Preprecevanje kontaminacije izpostavljenih povrsin steklasto ionomernih cementov
z vodo in slino v prvih 24 urah.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno
monomero ali metaakrilate polimere.

SESTAVA
Metakrilat, ve¢namenski monomer, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

a) Namestite steklasto ionomerni cement po navodilih proizvajalca.

b) S pomogjo vatne kroglice ali Sopi¢a nanesite GC Fuji COAT LC na vse
izpostavljene steklasto ionomerne in sosednje povrsine.

c) Svetlobno polimerizirajte 10 sekund z lu¢ko z vidno svetlobo (>500 mW/cm?).

d) Takoj po uporabi stekleni¢ko zaprite.

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

PAKIRANJE
Stekleni¢ka s 5 g (5,2 ml)

OPOZORILA

GC Fuji COAT LC je VNETLJIV. Izogibajte se virom gorenja in ne shranjujte ga na
direktni sonéni svetlobi.

.V primeru stika z oralnimi tkivi ali koZo, takoj sperite z vodo.

V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravni§ko pomog¢.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$¢itna o¢ala se
mora vedno uporabljati.

V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro¢i preobcutljivost. V
takem primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta k zdravniku.

IS

o

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ogistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

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

Porocilo o nezelenih uginkih:
Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 03/2024

GC Fuji™ COAT LC

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE OD GLASJONOMER
CEMENTA

Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Za sprec¢avanije prljanja povrSine glasjonomer cementa vodom ili salivom tokom prva
24 sata posle primene.

KONTRAINDIKACIJE
|zbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

SASTAV
Metakrilat, viSenamenski monomer, inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

a) Glasjonomer cement pripremite prema uputstvu proizvodaca.

b) Kuglicom vate ili Getkicom nanesite GC Fuji COAT LC na sve povrsine glasjonomer
cementa i rubna podrucja.

c) Polimerizujte svetlom za polimerizaciju 10 sekundi (>500 mW/cm?).

d) Bogicu zatvorite odmah posle upotrebe.

CUVANJE
Preporuéeno ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE
Bocica s 5 g (5.2 ml) teCnosti

UPOZORENJE

. GC Fuji COAT LC je ZAPALJIV. Drzati daleko od izvora vatre i Suvati dalje od
direktne sunceve svetlosti.

U slucaju dodira sa kozom ili sluzokoZzom odmah isprati vodom.

. U slu¢aju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i potraziti lekara.

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

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati preosetljivost kod nekih osoba.
U slu¢aju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

BWON o

o

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

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnic¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaditi odtecenja ako ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno odistiti

visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecno susenje i nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema reglstrovanOJ
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledec¢e
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 pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 03/2024

Mepen 3aCTOCYBaHHSIM yBAXHO
npounTanTe iIHCTPYKUIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ COAT LC
OxiCi tDymKl Koat EnCi

3AXUCHWW NIAK CBITIOBOrO TBEPAIHHA

[1ns BUKOPUCTaHHA NULLE NikapsiMU-CTOMATONOramy y BUNa/Kax, Lo OnucaHi B AaHii iHCTPYKLT.

NOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
[1nsi nonepeXeHHsi NOTPANMISIHHS BOAM Y CAHY HA BIAKPUTI NOBEPXHI CKNOIOHOMEPHUX
LUEeMEHTIB y nepLui 24 rofMHM Nicns 3acTOCYBaHHS.

NPOTUNOKA3AHHA
He BuKopucTOBYBaTU ANA NAUIEHTIB 3 NiATBEPAXKEHOIO aneprielo Ha MOHOMep MeTakpunaTy
a6o nonimep mMeTakpunary.

CKnag
MeTakpunart, MynbTUdYHKLOHaNbHWIt MOHOMEp, iHilliaTop, cTabinisatop

BKA3IBKW O BI/IKOPVICTAHHﬂ

a) BHeciTb UEMEHT Bi, Ao IHCprKLlIM

6) Bmxopmcroaymwm BaTHY KymbKy abo ananaTop HaHeciTb GC Fuji COAT LC (ﬂ)KlCl wyn»u
Koat EnCi) Ha BCi BiKpUTi NOBEPXHi CKIOIOHOMEPHOTO LEMEHTY Ta NpUmersi noBepxHi.

B) Monimepuayiite 10 cekyHa, ‘0BYIOYM TEpaneBTUYHMI Nonimepusatop (>500 mB/cm?).

r) 3akpuBaiiTe nNnsLeyKy oapasy nicns BUKOPUCTAHHS.

3BEPIFAHHA

[ins onTumanbHUXx po6oumnx xapakTepucTuk 36epiratit y npoxonogHoMy Ta TeMHOMY MicLi
npw Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

MAKOBAHHSA

Mnsweyka 5 r (5,2 mn)

YBATA
. GC Fuiji COAT LC (OxiCi ®yaxi Koat EnCi) — IEFKO3AMMWUCTWM maTepian. Yrukaiite
[Kepen BiIKPUTOrO BOTHIO Ta TpUMaiTe NOAANI Bif NPAMUX COHSYHIUX NPOMEHIB.

B3aBX/au BUKOPUCTOBYIiTE 3aCO6M iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki AK 3aXWUCHI pyKaBUYKK,
Macku Ta 3axucHi 3acobu ans ouen.

B noognHokMx BUNaakax maTtepian Moxe BUKNMKATH YyTNUBICTb Y AeSKUX nauieHTis. Y pasi
BUHUKHEHHS TakuX peaKLiiii NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHITbCA 10 Nikaps
BiAnNoBiAgHOI cneuianisauii.

o AoN

[eski 3i sranannx y AaHin iHCTpykuUii 3 ekcnnyaTauii npoaykTie MoxyTb ByTn
oxapakTepu3oBaHi sk HeGeaneyHi arigHo 3 YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMmivHmnx
peyoBuH. 3aBXaN 03HaNOMMITECH 3 NacnopTamm XiMiyHoi 6eanekn NpoayKTiB, fki MoXHa
3aBAHTAXMTM 33 HACTYNHUM NOCUNAHHSIM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiyHoi 6e3neku Takox MoXHa OTpumaTi y Baworo nocradanbHuka.

OYULUIEHHA TA OE3IHOEKLIA:
CWUCTEMUM AIOCTABJIEHHA EATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 MeTolo 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NauieHTiB Ui cucTemn BuMaraioTb AesiHdekuii cepeHboro pisHa.
Oppa3y nicns BUKOPUCTaHHSA NepeBsipsiiTe iX cTaH. He BUKOPUCTOBYIATE Y pasdi NOLIKOMKEHHS.
HE 3AHYPIOVTE Y PO3YMHW AN AESIHOEKLII. PeTensHo oumcTith cuctemy, wo6
3anobiraTi sacuxaHHIo Ta HakonuueHHs 3abpyaHeHsb. MpoaesiHdikyiiTe ii sacobom ana
Cepe/IHLOro PiBHA AesiHeKLi, Skuii 3apeecTpoBaHHii B yCTaHOBaX OXOPOHM 3A0POB'S

i Ao periol BUMOT.

[ins oTpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniHiuHoi EcbekTuBHocTi (SSCP), nepernsHbte 6asy
nannx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38'AXiTbCA 3 Hamun 3a
eneKkTpoHHoW agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edpektn — 3BIiTHICT

SAxwo BK AisHaeTecs npo Gyab-saki HebaxaHi Hacniakwu, peakuii a6o noAi6Hi BUNaakw, Wo
BUHMKINM BHACTIJOK BUKOPUCTaHHS LibOro MPOAYKTY, BKIIOYAKUY Ti, L0 HE 3a3HaueHi B Uit
iHCTPYKUT LlO0 BUKOPUCTaHHS, Byb Nacka, NOBIAOMTE NPO HUX 6E3NOCEPEAHBO
yNOBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHUKY BUPOBHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX [0 HaLOoi CUCTeMM BHYTPILLIHLOrO KOHTponIo: vigilance@gc.dental

Takum YnHOM, BY Gy/ieTe CNPUSATY NiABULLEHHIO GE3NeKN LOTO NMPOAYKTY.

OcTaHHi amiHn BHeceHo: 03/2024

YNoBHOBaXeHWiA NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
% ToBapucTBO 3 06MEXEHOK BiANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuie, 04071, Ykpaina
UATRA01 1gn/thakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Y BUNazKy KOHTaKTY 3 TKAHUHAMU NOPOXHUHM POTA aB0 3i WKIPOIO HErainHo NPOMUIATE BOAOI0.
Mpu NoTpannsHHi B 04 HeranHoO NPOMUIATE BENIMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHITLCS 10 Nikaps.

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
GC Fuji™ COAT LC

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KORUYUCU ORTUCU
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.
KULLANIM iGiN END|KASYONLAR

Yerlestirmeden sonraki ilk 24 saat iginde cam |yonomer simanlarin agiktaki
ylizeylerinin su ve tiikiirlik ile kirlenmesini engellemek igin.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu triinin
kullanimindan kaginiimahdir.

KOMPOZISYON
Metakrilat, multifonksiyonel monomer, inisiyatér, stabilizator

KULLANIM TALIMATLARI

a) Cam iyonomer simani Greticinin talimatlarina gore yerlestirin.

b) Bir pamuk topagi veya firga kullanarak, GC Fuji KAPLAMA (COAT) LC
Griinlind, tim agikta kalan cam iyonomer yiizeylerine ve komsu yiizeylere
uygulayin.

c) Bir gorunir 1sikli polimerizasyon ihazi (>500 mW/cm?) kullanarak 10 saniye
boyunca 11k uygulayarak sertlestirin.

d) Kullanimdan sonra siseyi derhal kapatin.

SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKET
Bir sise 5g (5,2 mL)

UYARI

1. GC Fuji ORTUCU LC, YANABILIR. Tutusturucu maddelerden uzak tutun ve
dogrudan giines 1s1gina maruz birakmayin.

2. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal bol suyla yikayin.

3. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir
doktora danigin.

4. Daima eldiven, yliz maskesi ve guivenlik gozligi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

5. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde duyarlliga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilagiimasi halinde Griiniin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarik¢iden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYQN:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglk bakim- dereceli
enfeksiyon kontrol triinii ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte
ediniz.

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

stenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu Grinin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin

uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile ltitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iriiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 03/2024

GC Fuji™ COAT LC

GAISMA CIETEJOSA AIZSARGLAKA
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS
Lai pasargatu stikla jonoméru virsmu no Gdens un siekalu kontakta pirmas 24 stundas
péc restauracijas veikSanas.

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret metakrilata
monoméru vai metakrilata poliméru.

SASTAVS
Metakrilats, daudzfunkcionalais monomérs, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA

a) levietot stikla jonoméra cementu saskana ar raZotaja lietoSanas instrukciju.

b) Ar vates loditi vai otinu uzklat GC Fuji COAT LC uz visam eksponétam stikla
jonoméra virsmam un blakus virsmam.

c) Polimerizé&t 10 sekundes ar piemérotu redzamas gaismas polimerizacijas ierici
(>500 mW/cm?).

d) Pudeli péc lietoanas nekavéjoties aiztaisTt.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat tums$a un vésa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

IEPAKOJUMS
59 (5.2 mL) pudele

BRIDINAJUMS N

. GC Fuji COAT LC ir UZLIESMOJOSS. Nelietot atklatas liesmas tuvuma un

neuzglabat tie§a saules staru tuvuma.

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar

adeni.

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

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

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

N

w

IS

s

Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arT no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozidanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto3anai infekcijas
kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam / valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai Iidzigi notikumi, kas

radusies produkta lietodanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 87 produkta

instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 03/2024

i radédami naudoti
perskaitykite instrukcijas.
GC Fuji™ COAT LC

SVIESA KIETINAMA APSAUGINE MEDZIAGA
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Stiklo jonomeriniy cementy pavirsiy apsaugai nuo vandens ir seiliy uztersimo per
pirmasias 24 valandas.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

SUDETIS
Metakrilatas, multifunkcinis monomeras, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

a) Vadovaudamiesi gamintojy instrukcijomis dékite stiklo jonomerinio cemento.

b) Vatos gabaléliu ar teptuku uztepkite GC Fuji COAT LC ant pazeidziamy cemento
bei gretimy pavirsiy.

c) Kietinkite Sviesa 10 sekundziy naudodami matomos $viesos polimerizacine lempa
(>500 mW/cm?).

d) I8kart po naudojimo uzdarykite buteliuka.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite vésioje, tamsioje vietoje (4-25°C)(39.2-77.0°F) temperatiroje.

PAKUOTE
5 g (5.2 ml) buteliukas

ATSARGIAI

1. GC Fuji COAT LC yra DEGUS. Venkite atviros ugnies $altiniy ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
plaukite vandeniu.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

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

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms $is produktas gali sukelti padidinto jautrumo
reakcijas. Jei tokios reakcijos buvo pastebétos, nutraukite produkto naudojima ir
kreipkités j gydytoja.

o A N

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medZiagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I13kart po
naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta $alutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite ra8yti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 03/2024

Enne toote kasutamist lug
hoolikalt kasutamisjuhendi

GC Fuji™ COAT LC

VALGUSKOVASTUV KATTELAKK
Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Klaasionomeertéidise katmiseks vee ja siilje eest kaitsva kihiga. Taidise pinnad tuleb
katta lakiga 24 tundi parast téidise paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride véi poliimeeride vastu.

KOOSTIS
Metakriilaat, multift

KASUTUSJUHEND

a) Paigalda klaasionomeertaidis vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

b) Kata kéik paljad klaasionomeertéidise pinnad GC Fuji COAT LC-ga kasutades
selleks vatikuuli voi pintslit.

c) Valguskdvasta 10 sekundit, kasuta valguslampi (>500 mW/cm?).

d) Sulge pudel kohe parast kasutamist.

SAILITAMINE
Pro dosazeni optimalniho vysledku sailita jahedas ja pimedas (4-25°C)(39.2-77.0°F).

PAKEND
Pudel 5g (5.2 mL)

HOIATUS

1. GC Fuji COAT LC on kergesti siittiv. Hoia eemal isesittivatest ainetest ja otsese
péikese valguse eest.

2. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga pese kohe veega.

3. Silma sattumisel loputa a hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti poole.

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

5. Harvadel juhtudel vGib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel po6rduda arsti poole.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide tihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

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

Soovimatu méju raport:

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

soovimatust mdjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 03/2024
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