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

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.

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: 10/2022
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Mpean ynotpe6a, BHAMATENHO NpoyeTeTe
MHCTPyKuMuTE 3a ynotpeta.

GC Fuji™ COAT LC

DOTOMONMMMEPW3MPALLIO 3ALLMTHO MNMOKPUTUE
3a ynotpeba camo OT CTOMAaTON031 3a NPenopbYaH1TE MHANKALMA.

WHOWUKALIMA 3A YNOTPEBA
3a npe1oTBpaTSBaHE Ha 3aMbPCSABAHE C BOJA U CTIIOHKA Ha OTKPUTUTE NOBBLPXHOCTM Ha
rnac-oHOMEPHWUTE LMMEHTU Npe3 NbpBuTe 24 Yaca cnep nocTaBAHETO UM.

KOHTPAMHOUKALUM
He nsnonasaiTe npy nauneHTy ¢ yCTaHOBEHM aneprum KbM MeTakpunateH MoHoMep
WM MeTakpunaTteH nonmmep.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

a) MocTaseTe rMac-MOHOMEPHUST LIUMEHT, CbIMACHO UHCTPYKLUWUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

6) Kato nsnonasate namyueH Tyndep nnu yetka, HaHecete GC Fuji COAT LC Bbpxy
BCUYKM 3NIOKEHN T1AC-HOHOMEPHI 1 OKOMHU MOBBPXHOCTH.

B) ®oTo-nonumepusnpaiite 3a 10 cekyHau, ©3non3eaiku NoAXoAsLL,
boTononumepusnpall ypea ¢ Buamma ceetnmHa (>500 mW/cm?).

r) 3aTeapsiite ByTunkarta BegHara crneg ynotpeba.

CbXPAHEHME
3a onTmanHu pesyntaTtu ce npenopbyBa CLXpaHHEaﬁTe Ha XnagHo u TbMHO
MSCTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMNAKOBKA
Bytunkaotr 59 (5.2 mL)

BHUMAHUE

1. GC Fuji COAT LC e Bb3MIAMEHUM. U3bsirsaiTe N3TOYHULW Ha UCKPU U HE
CbXpaHsiBaiTe Ha Npsika CTbHYeBa CBETNNHA.

2. B cnyyait Ha KOHTaKT C opanHuTe ThkaHW UK KoxaTa, NpoMuiiTe BeHara ¢ Boaa.

3. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04UTE, NPOMUIITE BeHara ¢ Boga 1 notbpceTe
MeANLMHCKa MOMOLL.

4. NInunmn npeanasmn cpeacTea (NME) kaTo pbkasuUM, Macka 1 npeanasHu o4nna BuHaru
TpsibBa Aa 6baaT HoceHU.

5. B peaiku cryyau, npoAyKTLT MOXE Aa NPeAN3BIKa CBPBLXUYBCTBUTENHOCT NPU HAKON
xopa. Mpu Tak1Ba peakuun npekpareTe ynotpebara Ha NpoayKTa v noTbpcete
fekapcka nomoLL.

Hsikon NpoayKTy, CNoMeHaTH B HACTOALUMTE MHCTPYKLWK, MoraT Ja GbAa onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiiTe ¢ MHOPMaLMOHHUTE AaHHM 3a
6€30MaCHOCT, HaNUYHY Ha:

http://www.gceurope.com
Te CbLUO Taka MoraT ja GbaaT U3nckaHu OT Balums JOCTaBYMK.

MOYNCTBAHE U AE3NHOEKLINA

NO3UPALLN CUCTEMUM 3A MHOITOKPATHA YIMOTPEBA: 3a aa ce u3berte kpbCTocaHo
3aMbpCsBaHe MeX/y NaUUeHTUTE, yCTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO HIBO Ha
Ae3nHdekums.

Bepwara criea ynotpe6a uHCNeKTMpaiTe yCTPONCTBOTO U €TUKETA 3a BrOLIaBaHe Ha
CBCTOAHMETO, MI3XBBPIIETE YCTPONCTBOTO, aKO € YBPEeAeHO.

HE OBNMBAWTE. MouncTeTe Ao6pe ycTpoiCTBOTO, 3a Aa Ce NPEA0TBpaTH U3CbXBaHe U
HaTpyneaHe Ha 3ambpcuTeni. [leanHdekumpaiite ¢ NpoayKT 3a KOHTPOI Ha UHAeKUu1Te
CPE/IHO HIBO, PETUCTPUPaH 3a 3APaBHU LIeMnu, B 3aBUCHMOCT OT pervoHanHuTe /
HaLMOHANHWTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassHe (SSCP), mons, BuxTe 6asata
nAanHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTe ¢ Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknageaHe Ha HeXenaHn edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAkakbB B/ HeXenaH edekT, peakums Unn Noao6HU cuoutus,

Bb3HWKHANM OT ynoTpebara Ha TO3u NPOAYKT, BKIKOUUTEIHO TE3M, KOUTO He Ca M3GPOEeHM

B Ta3u MHCTPyKUWS 3a ynoTpe6a, Monsi, A0KNafBaiTe r AMPEKTHO Ype3 CboTBETHaTa

cucTema 3a 6UTEnNHOCT, kato u3bepeTe NOAXOASALNS OpraH BLB BallaTa cTpaHa

[I0CTBIHN Ype3 CrieiHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTtenHoct: vigilance@gc.dental

[0 TO3 HauwH Lie AonpuHeceTe 3a NoaobpsBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3W MPOAYKT.

MocneaHa pepakuus: 10/2022
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Pred pouZitir
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GC Fuji™ COAT LC

SVETLEM TUHNOUCi OCHRANNY LAK

i peclivé prectéte

K pouziti pouze 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.

NAVOD K POUZITI

a) Skloionomerni cement aplikujte dle pokynu vyrobce.

b) Vatovym tampénem nebo $tétcem naneste GC Fuji COAT LC na v8echny odkryté
skloionomerni a pfilehlé plochy.

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

d) Lahvicku 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 B ’

1. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chraiite pfed zapalnymi zdroji a neskladujte na

pfimém slunecnim svétle.

V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZzkou okamzité oplachnéte vodou.

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

pomoc.

. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

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

FSERAYNY
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpeéné 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 ADEZINFEKCE: ) )

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

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni drover
dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hlageni nezadoucich Gginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tc¢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 G¢inku patficnému tfadu 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 zvy3eni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2022

upute za uporabu.
GC Fuji™ COAT LC

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE 1Z
STAKLENOIONOMERNOG CEMENTA

Samo za stru¢nu uporabu kod navedenih indikacija.

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.

UPUTE ZA UPORABU

a) Staklenoionomerni cement primijenite prema uputi proizvodaca.

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

c) Osvijetlite svjetlom za polimerizaciju 10 sekundi (>500 mW/cm?2).

d) Bogicu zatvorite odmah nakon uporabe.

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

PAKIRANJE
Boéica s 5 g (5.2 ml) tekucine.

UPOZORENJE

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

. U slu¢aju dodira s koZom ili sluznicom odmah isprati vodom.

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

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

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

prema 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 onegiscenje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti
oStecenja ako ih ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito o¢istiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
onecidcenja. 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

zvjescivanje o nezeljenim ucéincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je doslo 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: 10/2022

Hasznalat el6tt az atmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ COAT LC

FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi tertleten.

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.

HASZNALATI UTMUTATO

a) Helyezze be az livegionomer cementet a gyarté eléirasainak 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
késziilékkel (>500 mW/cm?).

d) Hasznalat utan azonnal zarja vissza az liveget.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sotét, hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F)
helyen tarolandé.

KISZERELES
59 (5,2 ml) tvegben

FIGYELMEZTETES -

. A GC Fuji COAT LC GYULEKONY. Ne tartsa nyilt lang kézelében vagy kozvetlen
napfényben.

. Amennyiben az anyag bérrel vagy nyalkahartyaval érintkezik, azonnal 6blitse le
vizzel.

. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, b6 vizzel éblitse ki és forduljon
szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, 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.

o A W N o

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 eszk6z 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 figyelmeztet6 szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 10/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ COAT LC

SWIATLOUTWARDZALNA POWLOKA OCHRONNA

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

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.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

a) Natozy¢ cement glasjonomerowy zgodnie z instrukcjg producenta.

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

c) Utwardzi¢ $wiattem przez 10 sekund stosujac odpowiednig lampe do polimeryzacji
Swiattem widzialnym (>500 mW/cm?2).

d) Zamykac butelke bezposrednio po uzyciu.

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

OPAKOWANIA
Butelka 5 g (5,2 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

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

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skéra, sptuka¢
niezwlocznie wodg.

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

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

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

o A W N

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sig z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé 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 zanieczyszczajacych.

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

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikoéw 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 niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

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

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

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za

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

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

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2022

iti cu atentie
GC Fuji™ COAT LC

LAC PROTECTOR FOTO-POLIMERIZABIL
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

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.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

a) Aplicati cimentul ionomer de sticla urmand instructiunile producatorului.

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/cm?).

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 5g (5.2 ml)

ATENTIE

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

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, clatiti imediat cu apé.

. 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. Daca apar
astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

CURATARE S| DEZINFECTARE:

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

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 n aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila n link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Revizuit ultima dat&: 10/2022

BHUMaTENbHO NPOYMTARTE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHem.

GC Fuji™ COAT LC
OXKU CU dymxn KOYT J1 CU

CBETOOTBEPXAAEMOE 3ALNTHOE MOKPbLITUE

MaTepuan npeHasHaueH Tonbko Ans NPOdECCUOHaNLHOTO NPUMEHEHUS B COOTBETCTBIM
C NOKa3aHUAMM, ONUCaHHbIMKU B HaCTOﬂLLleIZ WHCTPYKUUN.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[ns npefioTBpaLLEHIs NonaaHNs BOAb! U CrIIOHbI Ha OTKPbITbIE NOBEPXHOCTM
CTEKINOMOHOMEPHbIX LIEMEHTOB B TEUEHNE NepBbIX 24-X YaCOB NOCHE BbIMONHEHUA
pecTaBpauuu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb308aTk y NauneHToB, MMEIOLNX B aHAMHE3€ annepriio Ha MeTakpunaTHsle
MOHOMepbI /N MeTaKpUNaTHLIE NONNMEPbI.

WHCTPYKLMA NO IKCMITYATALMK

a) MpousseauTe pecTaBpaLinio CTEKNONOHOMEPHBIM LIEMEHTOM, Crieays HCTPYKLNM

npon3soanTens.

b) Hanecute GC Fuji COAT LC Ha Bce OTKpbITbIE MOBEPXHOCTU CTEKNONOHOMEPE 1

npunerarmLuie NoBepXHOCTN C NOMOLLbIO BaTHOMO TaMNOHa Unu KUCTW.

c) MpoBeauTe cBeTOOTBEPXKAEHME B TeueHue 10 cekyHA, NCronb3yst

noaxoAsLLyio (OTONONMMEPU3ALIMOHHYIO ycTaHoBKY (>500 mB/cm?).

d) Cpa3y nocne ncrnonb3oBaHns MaTepuana nnoTHO 3akpoiTe (iakoH.

XPAHEHVE

[ns coxpaHeHus apdekTUBHBIX pPaBounx XapakTepUCTUK MaTepuana xpaHuTe B

npoxnagHoM TEMHOM mMecTe npu TemnepaTtype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YMNAKOBKA

®nakoH 51 (5.2 mn).

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

1. GC Fuiji COAT LC siBnsietca OTHEOIMNACHbIM BewjectBom. XpaHuTe Baanu ot

VICTOYHIKOB BO3ropaHusi v n3GeraiiTe nonaaaHns NPsiMblX CONMHEUHbIX y4eit.

2. Mpw nonagaHum matepuana Ha CAM3NCTbIE NONOCTU PTa UMK Ha KOXY
HeMe/INeHHO NPOMOITE BOAOM NOpaxXeHHbIE MecTa.

. Mpu nonaaaknm B rnasa HeMeAneHHo NPOMONTE GOMbLIMM KOIMYECTBOM BOAbI 1
oBpartuTeck k Bpauy-oTanbMonory.

. Mpu pa6oTe Bceraa ncnonb3yiiTe cpeacTsa MHAMBMAYanNbHOM 3awwnTbl (PPE) —
nepyaTki, 3aLMTHBIE MaCcKK, 3aLMUTHbIE OYKM.

. B peakux cnyyasix y HEKOTOpbIX NaUMeHToB HaGnioaanack NoBbILEHHast
4yBCTBUTEMNBHOCTL K MaTepuany. B cnyyae BO3HUKHOBEHS annepriieckux peakLini
HEeoBX0NMO NPEeKpaTUTL UCMOMNb30BaHME MaTepuana u oGpaTUTLCA K Bpayy
COOTBETCTBYIOLLEN CreLnani3aLmm.

HekoTopble MPOAYKTL!, yIOMUHAEMbIE B HACTOSILLEI VIHCTPYKLWM, MOTYT GbiTh

KNaccuLINPOBaHBI Kak OnacHbie B COOTBETCTBIM C COrnacoBaHHoN Ha rnobansHoM

YPOBHE CUCTEMON KnaccudukaLmmi v MapkiupoBKU XMMUYECKUX BelecTs (GHS).

O6s13aTenbHO 03HAaKOMLTECH C COOTBETCTBYIOLWMMM MacnopTamu 6esonacHocTu (safety

data sheets), focTynHBIMUM NO CCbINKE:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTb y Ballero noctasumka.

OYNLLEHVE W AE3UHOEKLINA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A11A U3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo n3bexaHne
nepeKpecTHo NepeaaUuy MUKPOGIopb! OT NaLMEHTa K NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI NOJ0GHbIX
cucTem TpeGytoT NPoBeeHNS AE3MHEKLII MPOMESKY TOUHOTO YpoBHS. Cpasy nocne
NPUMEHEHIS NPOBEPLTE UHCTPYMEHT U 3aBOZICKME METKM Ha NpeAMET noBpexaeHuil. B cnyyae
OBGHapYXKEeHWs! MOBPEXAEHMI HEME/ANEHHO NPeKpaTUTe UCMONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.
HE MOMPY>XATb B XXMOKOCTb. TliaTenbHo o4nLLainTe HCTPYMEHT BO n3bexaHue
06pa30BaHIs CKOMMEHNI 3arPsA3HSIIOLLIMX YaCTULL U UX NOCAEAYIOLLEro NPUCKIXaHs K
NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. MPoM3BOANTE AE3MHEKLMIO, NCTONB3Ys O0GPEHHbIE
opraHamy 3ApaBooXpaHeHNsi CPEACTBA MHAEKLIMOHHOTO KOHTPOSTS, PEKOMEH/I0BaHHbIE
QNS NPOBEAEHNS AE3MHDEKLINM MPOMEXY TOYHOTO YPOBHSY; B NPOLIECCE NPOBEASHNS!
ne3anHdeKunUm coGnioaanTe COOTBETCTBYIOLIE HOPMATUBbI
per1oHansHoro/HaLMoHanbHOro NPaBoBOTO PEryIMPOBAHMS.

[inst nony4eHus kpaTkoii HdopmaLumn o 6e30NacHOCTU U KITMHUYECKON 3(pheKTUBHOCTU
(SSCP), noxanycra, obpatutecs k 6ase gaHHsix EUDAMED
(https:/fec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBSXXMTECH C HAaMV NO aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHopmaLysi 0 HexenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM HeGNaronpUsITHOro
COGbITUS (MHLMAEHTA) NPV UCMOMNB30BaHNM BbILLIEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppUTopum
Poccuiickor ®efiepalinm, MOXeT GbITb HanpasieHa ynonHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTenNio
npoussoputens 8 P®, 000 «Kpadtaan Gapmax: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a MbiTuimHekas, 4. 16, ctpoenue 60,
komHara 30, nomellenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocnensis pepakums: 10/2022
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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 po¢as prvych 24 hodin od umiestnenia.

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

NAVOD NA POUZITIE

a) Skloionomérny cement aplikujte podla pokynov vyrobcu.

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

c) 10 sekund vytvrdzujte vhodnou polymerizaénou lampou (>500 mW/cm?).

d) Frasti¢ku ihned po pouziti uzatvorte.

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

BALENIE
Flasti¢ka 5 g (5,2 ml)

UPOZORNENIE i
1. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chrarite pred zdrojmi zapalenia a neskladujte na
priamom sine¢nom svetle.
2.V pripade zasiahnutia tstnej sliznice alebo pokozky ihned oplachnite vodou.
3.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
4. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt ogi.
5.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spdsobit 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 bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MbzZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - droven
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 ocistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

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

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

pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislu$ny vigilance systém, zadanim spravnej

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

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

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2022

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

ZASCITNI PREMAZ S SVETLOBNO POLIMERIZACIJO

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

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.

NAVODILA ZA UPORABO

a) Namestite steklasto ionomerni cement po navodilih proizvajalca.

b) S pomogjo vatne kroglice ali ¢opi¢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 priporo¢ljivo 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 son¢ni 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 zdravnisko pomoc¢.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna ocala 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.

ponNd =
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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
Ce so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

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

Porogilo o neZelenih uginkih:
Ce se zavedate kakrsnih 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: 10/2022

GC Fuji™ COAT LC

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE OD GLASJONOMER
CEMENTA

Samo za stru¢nu upotrebu kod navedenih indikacija.

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

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

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 podrugja.

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

d) Bocicu zatvorite odmah posle upotrebe.

CUVANJE
Preporu¢eno ¢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 Cuvati dalje od
direktne sunceve svetlosti.

U slucaju dodira sa koZzom ili sluzokoZzom odmah isprati vodom.

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

Li¢na 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 slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti lekara.
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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.

CI$CENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznactiti oste¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno odistiti

visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje prljavstine.

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

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih nezZeljenih 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 odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

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

Poslednja revizija: 10/2022

Mepen 3acTOCYBaHHSIM yBAXHO
npounTanTe iIHCTPYKUIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ COAT LC

BAXVCHWM NAK CBITIOBOIO TBEPAIHHS

[lns BUKOPUCTaHHA NULLE NikapsAMM-CTOMaTONOraM1 y BUnagkax, Lo onucaHi B AaHin
IHCTpYKLi.

MOKA3AHHS ANA BUKOPUCTAHHA
[insi nonepekeHHs NOTPaNnsiHHA BOAW Y41 CMIMHM Ha BIAKPUTI NOBEPXHI
CKMOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB y nepLui 24 roAnHN Nicns 3aCToCyBaHHA.

MPOTUMNOKA3AHHA
He BukopucTOBYBaTI ANS NALIEHTIB 3 NiATBEPAXKEHOIO aneprieto Ha MoOHOMEp
meTakpunarty abo noniMep mMetakpunary.

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA

a) BHeCiTb CKITOIOHOMEpPHWIA LIeMEeHT BiANOBIAHO [0 iHCTPYKLii BUPOGHWKa.

6) BukopucTtoBytoumn BaTHy Kynbky abo annikatop, HaHecitb GC Fuji COAT LC Ha Bci
BiIKPUTi NOBEPXHi CKNOIOHOMEPHOTO LIEMEHTY Ta NpUIErsli NOBEPXHI.

B) Monimepuayiite 10 cekyHA, BUKOPUCTOBYIOYM TEpaNeBTUYHMIA noniMepuaaTop
(>500 MB/cm?).

) 3akpwvBaiiTe nnsALweYyKy oapasy nicns BUKOPUCTAHHS.

3BEPIFAHHSA
[insi onTUMansHUX PoGoYNX XapakTepucTUk 36epirati y npoxonogHoMy Ta
TeMHoMy micui npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YNAKOBKA
MNnsweuyka 51 (5,2 M)

YBATA
1. GC Fuji COAT LC — NNETKO3ANMUCTWI mMaTepian. YHuKaiiTe mxepen Biakputoro
BOrHIO Ta TpUMaiTe nogani Bif NPSMUX COHSIHHUX NMPOMEHIB.

2.Y BUNaKy KOHTaKTY 3 TKAHUHaMW MOPOXHWHM poTa abo 3i LWKIPoto HerakHo NpomuinTe
BOAoOM0.

- Mpy NOTpanisiHKi B OHi HEraitHo NPOMMIATE BENMKOIO KINbKICTIO BOAM Ta 3BEPHITLCS 10
nikaps.

. 3aBX/N BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHANBIAYaNbHOrO 3aXMCTY, Taki ik 3aXMCHI
PyKaBu4KiA, MaCKV Ta 3aXMCHi 3aCO6M ANs O4ent.

. B nooinHOKMX BMNazkax MaTepian MOXe BUKMMKATY Yy TAMBICTb y AEAKIX NaLieHTiB. Y
pasi BUHUKHEeHHS Takux peakLiin NPUN1HITL BUKOPUCTAHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCA
[0 nikapsi BiANoBiAHOT cneuianisauii.

o A W

[esiki 3i 3rapgaHunx y aaHii iHCTpyKLUii 3 ekcnnyatauii npoayKTis MoxyTb 6y Tn
oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3axaw o3HaliomnionTecs 3
nacnopTamu ximi4Hoi 6eaneku NpoayKTiB, siki MOXHa 3aBaHTaXMWTW 3@ HACTYNHUM
NoCHNaHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu xiMiYHOT Geanekn TakoX MoXHa OTpUMaTH y Baluoro nocravanbHuka.

OYULLEHHA TA OE3UHOEKLIIA:

CUCTEMW IOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 meToto 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLiEHTIB Li CUCTEMM BUMaratoTb AesiHdekuii cepeHboro
piBHs. Ofpa3y nicnsi BUKOPUCTaHHs NepeBipsiiTe ix cTaH. He BukopucToByiTe y pasi
NOLLKO/DKEHHSI.

HE 3AHYPIOVTE Y [E3UH®IKYHOUI PO3YMHI. PeTenbHo ouncTiTh cncremy, wob6
MONEePEeAVTY 3aCHXaHHS Ta Hakonu4eHHs 3abpyaHeHs. MpoaesindikyiiTe i
[1e3iHdiKyI04MM 3aCOGOM As CepeaHbOro PiBHs Ae3iHeKL T, Ikui 3apeecTpoBaHui B
yCTaHOBaX OXOPOHW 3[10POB’'A BiANOBIAHO A0 perioHanbHMX/HaLiOHaIbHUX BUMOT.

[insi otpumans Miacymky 3 beaneku Ta KnivivHoi EcektusHocTi (SSCP), nepernsiHete
6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38'sxiTbes 3 HaMK 3a
enekTpoHHoo agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi epektv — 3BiTHICTb

SIKLwo By aizHaeTecs Npo Byab-siki HebaxaHi Hacniakw, peakuii a6o NoAiGHI BUnagku, Wwo
BUHWUKIM BHACIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY, BKIIOYAK0UM Ti, LLO He 3a3HaqeHi B
Wit iHCTpYKUIT LLoAo BUKopucTaHHA, Byab nacka, noeigoMTe npo Hux 6esnocepeaHLO
YMOBHOBaXXEHOMY NPEeCTaBHNKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHSIM:
info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLOl CMCTEMM BHY TPILLHLOTO KOHTpOTio: vigilance@gc.dental

Takum unHoM, B1 GyzieTe CpUSTY NiABNLLEHHIO 6E3NEeKM LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 10/2022

YNOBHOBAXEHNiA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
ﬂ\/ ToBapucTBO 3 06MEXeHOI0 BiANoBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA0T ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

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

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KORUYUCU ORTUCU
Sadece 6nerilen durumlarda bir dig hekimi tarafindan kullanilabilir.
KULLANIM iGiN END|I_(ASYONLAR

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

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

KULLANIM TALIMATLARI

a) Cam iyonomer simani Greticinin talimatlarina gore yerlestirin.

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

c) Bir goruiniir 1sikh polimerizasyon ihazi (>500 mW/cm?) kullanarak 10 saniye
boyunca isik 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 5 g (5,2 mL)

UYARI

. GC Fuji ORTUCU LC, YANABILIR. Tutusturucu maddelerden uzak tutun ve

dogrudan giines 1s1gina maruz birakmayin.

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

Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir

doktora danigin.

. Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézIiigl gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

. Nadir olarak iriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Bdyle bir durumla
karsilagilmasi halinde triintn kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.

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

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

TEMIZLEME VE DEZENEEKSiYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi
cope atin.

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

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

stenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griintin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin

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

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Gr

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2022

GC Fuji™ COAT LC

GAISMA CIETEJOSA AIZSARGLAKA

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

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

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

LIETOSANAS PAMACIBA

a) levietot stikla jonoméra cementu saskana ar raZotaja lieto$anas instrukciju.

b) Ar vates lodfti vai otinu uzklat GC Fuji COAT LC uz visam eksponé&tam stikla
jonoméra virsmam un blakus virsmam.

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

d) Pudeli péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisTt.

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

IEPAKOJUMS
59 (5.2 mL) pudele

BRIDINAJUMS

. GC Fuiji COAT LC ir UZLIESMOJOSS. Nelietot atklatas liesmas tuvuma un
neuzglabat tie$a saules staru tuvuma.

. Kontakta gadTjuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar

adeni.

Kontakta gadijuma 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
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DaZi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Dros$ibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecieS$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$o vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilnTba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai 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 k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai Iidzigi notikumi, kas

radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 8T produkta

instrukcija, lagums 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: 10/2022

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.

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 polimerizacing lempg
(>500 mW/cm2).

d) I8kart po naudojimo uzdarykite buteliuka.

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

PAKUOTE
5 g (5.2 ml) buteliukas

ATSARGIAI

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

2. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
plaukite vandeniu.

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

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

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

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 apZitrékite 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 nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujamg 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 rasyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 10/2022

Enne toote kasutamist lug
hoolikalt kasutamisjuhendi

GC Fuji™ COAT LC

VALGUSKOVASTUV KATTELAKK

Professior kast k

hambaravis.

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.

KASUTUSJUHEND

a) Paigalda klaasionomeertaidis vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

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

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

d) Sulge pudel kohe péarast kasutamist.

SAILITAMINE
Pro dosazeni optimalniho vysledku séilita 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 suttiv. Hoia eemal iseslittivatest ainetest ja otsese
paikese valguse eest.

2. Kokkupuutel suu limaskesta v6i 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 v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti poole.

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

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

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 &ra viskamisele.

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

Kokkuvétte 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 v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kéesolevas 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 jarelvalvesisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2022
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