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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING CEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

INDICATIONS FOR USE

As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g / g) 1.4/1.0
Mixing Time (sec.) 15"-25"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'00"
Light Curing Time (sec.) 30"
Depth of Cure (mm) 1.6

1SO 9917-2 Class 2, Base or lining
Radio-opaque

. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 1.4 g/1.0 g. 1 level scoop of powder
to 1 drop of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand. Do not
shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
. MIXING
Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, divide the
powder into two equal parts. Mix the first portion with all of liquid for 5-10 seconds.
Incorporate the remaining portion and mix the whole thoroughly for 10-15 seconds.
. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is not
necessary.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or DENTIN
CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
For pulp capping use calcium hydroxide.
c) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument, covering dentine up to the dentino-enamel junction.
f) Light cure for 30 seconds using a visible light curing device (LED / Halogen >700
mW/cm?). Place light source as closely as possible to the cement surface.
Note:
If application exceeds 1.6 mm in depth, use a layering technique.
g) Proceed with standard composite or amalgam restorative techniques.

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

PACKAGES

1. Bottle of 10 g powder with scoop

2. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid

3. 1-1 pkg. : 10 g powder, 8 g (6.8 mL) liquid, powder scoop, plastic spatula,
mixing pads

CAUTION

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

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

3. DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.

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

5. 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: 11/2022
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Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTE
WHCTPyKuMmMTe 3a ynotpeba.

GC Fuiji LINING™ LC

PEHTITEHOKOHTPACTEH ®OTO -MONMNMEPU3UPALL IMAC-MOHOMEP 3A
NnoanoXxkKn

3a ynmpeﬁa €amo OT CTOMATOoNo3n 3a NpenopbYyaHnUTe NHANKaAUUN.

WHOUKALMK 3A YNIOTPEBA
KaTo ocHoBa nnu noanoxka B NOArOTBEHN KaBUTETH.

KOHTPAUHAUKALMN

1. ANpeKTHO NyNMNHO NOKpUTHE.

2. UsbsareaitTe ynoTpeGaTa Ha TO31 NPOAYKT NpU NALMEHTU C U3BECTHN aneprum
KbM rnac-ﬁOHomepeH UMMEHT, MeTakpunaTteH MOHOMep Unn meTakpunarteH
nonumep.

HACOKMW 3A YITOTPEBA

CboTHoLleHKe npax / Te4HocT (g/g) 14/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 15"-25"
Bpewme 3a pa6orta (23°C/73°F) (MuH., cek.)| 3'00”

Bpewme 3a choTo-nonumepusmpate (cek.) | 30"

[bvn6ounHa Ha nonumepmanpaHe (mm) 1.6

ISO 9917-2 Knac 2, OcHoBa 1unu noanoxka
PEHTreHOKOHTpacTeH

1. AOBUPAHE HA MPAX U TEYHOCT

a) CTaHAapTHOTO CbOTHOLWeHWe npax / TeyHocT e 1.4 g/1.0 g. 1 paBHa
NbXW4Kka npax Kkbm 1 Kanka Te4yHocT.

6) 3a NpeLn3HOTO A03NpaHe Ha Npaxa, NeKo NovyKanTe WNLLIEHLETO B pbKa.
He ro pasknauwaiTe unu obpblianTe.

B) O6bpHeTe ByTunKaTa C TEYHOCTTa BEPTUKAIIHO U CTUCHETE NeKo.

r) 3aTBopeTe GyTunkuTe BegHara cnep ynotpeba.

. CMECBAHE

MocTaBeTe Npax 1 TeYHOCT BbPXY GrokyeTo. C nnactmMacosarta wnaTyna

pasaeneTe npaxa Ha /1Be paBHN YacTu. CMeceTe nbpBaTa NonosuHa ot

npaxa ¢ usnara Te4HocT 3a 5-10 cekyHau. [lobaBeTe ocTaHanata 4acT u

cmeceTe u3usno 3a 10-15 cekyHau.

. TEXHVWKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) Mpenapupaiite 3b6a, M3NonN3Baiikn cTaHAapPTHN TEXHWUKU. PaslunpeHa
MexaHu4YHa peTeHuus He e Heobxoguma.

6) MpomuiiTe u noacyweTe, Ho HE MPECYLUABAMTE. 3a oTcTpaHsBaHe Ha
3ambpcerus cnovi ce npenopbyBa CAVITY CONDITIONER unu DENTIN
CONDITIONER. 3a nokpuBaHe Ha nynnata, ©3nonssaiite kanuyues
Xuapokeus.

B) CMeceTe Heo6XoANMOTO KONMYECTBO LIMMEHT. BpemeTo 3a pabota e 3
MUHYTV OT Ha4anoTo Ha cmeceaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-Bucokn
TeMmnepaTypu Liie CKbCAT BpeMeTo 3a paboTa.

r) OTcTpaHeTe NoBbPXHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLUABAWNTE.

n) MocTaBeTe UMMEHTa BbpXY NpenapauusTa, M3non3sanku Wwnpuua unu
NOAXOASALL UHCTPYMEHT 3a HaHacsiHe, KaTo NoKpueTe AeHTUHA A0 emMaino-
[leHTMHOBAaTa rpaHuLa.

e) doTononumepusnpaHe cbe cBeTnuHa 3a 30 cekyHAU C NomoLyTa Ha
cdoTononumepusmnpall ypea ¢ Buanma ceetnura (JuoaHa / XanoreHHa
>700 mW/cm?). MocTaBeTe U3TOYHMKA HA CBETIMHA Bb3MOXHO Han-61m3o
[10 NOBBPXHOCTTA HA LUMEHTa.

Babenexka:
Ako cnosi e no-ge6en ot 1.6 mm, n3nona3sanTe NocnoHa TeXHUKa.

x) MpoabnxeTe CbC CTaHAAPTHUTE Bb3CTAHOBUTENHU TEXHUKN 33 KOMMO3UT
wnun amanrama.

CBbXPAHEHUE
3a oNTUManHo NpeAcTaBsiHe Ce MPENopbYBa, CbXpaHsiBaiTe Ha XNaaHo 1
TBMHO MsicTo (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKHU

1. Wuwenue ¢ 10 g npax ¢ MeputenHa nbxuyka.

2. bytunka c 8 g (6.8 mL) Te4HocT.

3. 1-1 onak.: 10 g npax, 8 g (6.8 mL) Te4HOCT, MepuUTENHa NbXUYKa,
nnacTMacoBa LnaTyna, CMecuTenHo Grokye.

BHUMAHUE

1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OparnHUTE ThKaHu UNu KoxaTta, NpeMaxHeTe BeJHara
c namyyeH Tyndep Hanoex B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boaa.

2. B cnyvaii Ha KOHTaKT ¢ ouMTe, NPOMMIATE BeAHara ¢ Boaa 1 noTbpcete
MEeAMLMHCKa MoMoL.

3. HE cmecBaiiTe npaxa Unu Te@4HOCTTa C APYrY rNac-iMOHOMEPHN KOMNOHEHTH.

4. I'nyHn npeanasHu cpefcTsa (MMNE) kaTo pbkaBuLmM, Macka 1 npeanasHun
ouuna BuHarv Tpsabea aa 6baaT HOCeHU.

5. B peaku cnyyau, NnpoAyKTbT MOXE Aa NPeAn3Buka CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu TakMBa peakuuu, npekpateTe ynotpeGara Ha npoaykTa 1
noTbpceTe nekapcka nomoL.
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Hskoun NnpoaykTH, cnomMeHaTy B HaCTOSRLMNTE MHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpeaeneHu kaTo onacHn cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasainTte ¢

MH(OPMaLMOHHUTE aHHN 33 6e30NacHOCT, HaYHU Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6baT nanckaHu ot Baluma JoCTaBYMK.

MOYNCTBAHE 1 JE3VHOEKLINA

[O3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA: 3a na ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NaLneHTUTe, yCTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO
HUBO Ha [le3anHdeKLms.

BepHara cnep ynotpe6a vHcnekTpaiTe ycTpOMCTBOTO M €TUKETa 3a
BrOLIABaHe Ha CbCTOSIHNETO. /I3XBbpNeTe YCTPOMCTBOTO, ako € YBpeaeHo.

HE OBJIMBAWMTE. MouncTeTe aobpe ycTporlcTBOTO, 3a a Ce NpeaoTBpaTth
13CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3amMbpcuUTeny. [leanHdekumupaiiTe ¢ npoaykT 3a
KOHTPON Ha MH(MEKLNNTEe CPEAHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT pernoHanHuTe / HauuoHanHuTe ykasaHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHoOCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassHe (SSCP), mons,
BuxTe 6asarta gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce
cBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

JoknafBaHe Ha HexenaHu edpekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUJ HexenaH eekT, peakuns unu nofobHn ceouTus,

Bb3HWUKHANK OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOUNTENHO TE3U, KOUTO He ca

136pOEHU B Ta3n MHCTPYKLWSA 3a ynoTpe6a, Monsi, AoKNaABaiTe ri AUPeKTHO

4pes cboTBeTHaTa cucTema 3a 6AMTENHOCT, kaTo n3bepeTe NOAXOAALLNA OpraH

BbB BallaTa CTpaHa JOCTbIHM Ypea crnejHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO U Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3u HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofobpaBaHe Ha Ge3onacHocTTa Ha To3u

NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 11/2022

Pred pouitim si pediivé prectéte

navod k pol

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAKNI SVETLEM TUHNOUCI SKLOIONOMERNI PODLOZKOVY
CEMENT

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi
Jako baze nebo podlozka v preparovanych kavitach.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 1,4/1,0
Michaci ¢as (sek.) 15"-25"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 3'00”
Cas osvitu (sek.) 30"
Hioubka osvitu (mm) 1,6

1SO 9917-2 Ttidy 2, Baze nebo podlozka
Radioopakni

1. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY
a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 1,4 g /1,0 g. 1 1Zicka prasku na
1 kapku tekutiny.
b) Pro pfesné odméreni prasku lehce proklepeijte lahvicku proti ruce.
Neprotfepavejte a neobracejte ji.
c) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.
d) Uzavfete pevné lahvicky ihned po pouziti.
MICHANI
Nadavkujte poZzadované mnoZstvi prasku a tekutiny na podlozku.
Umélohmotnou $pachtli rozdélte prasek na dvé stejné casti.
Michejte prvni porci s celym mnoZstvim tekutiny po dobu 5 -10 sekund. Potom
pfidejte zbyvajici ¢ast prasku a celé dukladné michejte po dobu 10-15 sekund.
. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte béZnymi technikami. Dal$i mechanicka retence neni nutna.

b) Oplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. CAVITY CONDITIONER nebo
DENTIN CONDITIONER je doporucen pro odstranéni mastné vrstvy (smear
layer). Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

c) Namichejte odpovidajici mnozstvi cementu. Pracovni ¢as je 3 minuty od
zacatku michani pfi teploté 23°C (73°F). Vy3Si teplota zkracuje pracovni
Cas.

d) Odstrarite povrchovou vihkost, ale NEPRESUSUJTE.

e) Aplikujte cement do pfipravené kavity za pouziti stfikacky nebo vhodného
nastroje, pokryjte dentin az po dentino-sklovinou hranici.

f) Vytvrzujte svétlem po dobu 30 sekund pomoci zafizeni pro vytvrzovani
viditelnym svétlem (LED / halogen >700 mW/cm?). Umistéte zdroj svétla co
mozna nejblize povrchu cementu.

Poznamka:
Jestlize vrstva cementu presahuje hloubku 1,6 mm, pouzijte techniku
vrstveni.

g) Pokracujte standardnim kompozitem nebo amalgdmovym vypliiovym
materialem.
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SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

BALENi

1. Lahvi¢ka s 10 g prasku se IZickou.

2. Lahvic¢ka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. 1-1 baleni: 10 g prasek, 8 g (6,8 mL) tekutina, IZi¢ka na prasek, umélohmotna
$pachtle, michaci podlozky.

UPOZORNENI

1.V piipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou odstrarite okamzité
vatovym tampdénem, gazou nebo houbi¢kou namocenou v lihu. Oplachnéte
vodou.

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

3. NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich
cementd.

4. Pri praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.

5.V ojedinélych ptipadech mize vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékafe.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecéné 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: ; )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stredni Groveri
dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

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

Hlaseni nezadoucich uginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢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

ptislusného systému hlaseni nezadoucich Géinkl patficnému ufadu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 11/2022

upute za uporabu.
GC Fuiji LINING™ LC

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA
PODLOGE

Samo za stru¢nu uporabu i preporucljive indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Kao podloga ili premaz u prepariranim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. |zbje¢i koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

UPUTE ZA UPORABU

Omijer praska / tekucine 1.4/1.0
Vrijeme mijeSanja (sek.) 15"-25"
Radno vrijeme (23°C/73°F) (min,sek.) 300"
Vrijeme svjetlosne polimerizacije 30"
Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klasa 2, Baza ili podloga
Rentgenska vidljivost

1. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Standardni omjer praska i teku¢ine iznosi 1.4 g/1.0 g, $to odgovara jednoj
poravnatoj Zli¢ici praska i jednoj kapi tekucine.

b) Za to¢no doziranje praska bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne smije se tresti
ili preokretati.

c) Bodicu s teku¢inom drzati okomito i njezno je pritiskati.

d) Odmah nakon uporabe bocice zatvoriti.

MIJESANJE

Odgovarajuéu koli€inu pradka i tekuéine staviti na podlogu za mijesanje.

Plasti¢énom Zli¢icom praSak podijeliti u dva jednaka dijela. Prvi dio praska

mijesati 5-10 sekundi s cijelom koli¢inom tekucine. Dodati ostatak praska

i mijeSati jo§ 10-15 sekundi.

. TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Nije potrebna velika mehanic¢ka
retencija. N

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog prljavog sloja s
dentina preporuca se rabiti CAVITY CONDITIONER ili DENTIN
CONDITIONER. Pulpu zastititi kalcij-hidroksidom.

¢) Zamije$ati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vrijeme iznosi 3 minute od
pocetka mijeSanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratit ce
radno vrijeme.

d) S povrsine odstraniti viagu, ali NE PRESUSUSITI.

e) Strcaljkom ili drugim prikladnim instrumentom nanijeti cement u kavitet,
pokrivajuci dentin do cakline.

f) Svjetlosna polimerizacija u trajanju od 30 sekundi pomoc¢u uredaja za
polimerizaciju vidljivim svjetiom (LED / halogen >700 mW/cm?). Izvor svijetla
postaviti $to blize povrsini cementa.

Paznja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u viSe slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobi¢ajeni nacin.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvat na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE

1. Bocica s 10 g praska i mjernom Zlicom.

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

3. 1-1 pakiranje: 10 g praska, 8 g (6,8 mL) tekucine, mjerna Zlica, plasti¢na
Zlicica, podloge za mije$anje.

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s kozom ili sluznicom, odmah odstraniti komadi¢em vate
namocenim u alkohol i isprati vodom.

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

3. Prasak i tekuéinu NE MIJESATI s drugim komponentama staklenoionomernog
cementa.

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

5. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lije€niku.

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

opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢ckom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiéenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje i oznagiti o$te¢enja ako ih ima. Osteéenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneci$¢enja. 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

IzvjeSéivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uc¢inaka, 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 odgovarajuc¢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: 11/2022

Hasznélat el6tt az atmutatot
olvassa el figyelmesen!
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAK, FENYRE KEMENYEDO UVEGIONOMER LINER CEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten

ALKALMAZASI TERULETEK
Preparalt kavitasokban linerként vagy alabéleléként.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kertilje a termék hasznalatat Givegionomer cementre, metakrilat monomerekre
vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 1,471,0
Keverési idé (masodperc) 15"-25"
Munkaid6 (23°C/73°F) (perc, masodperc) | 3'00”
Fénykezelés ideje (masodperc) 30”
Fénykezelés mélysége (mm) 1,6

1SO 9917-2 csoport 2, Alabélel6 vagy liner
Radiopak

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyadé por/folyadék arany 1,4 g/1,0 g (1 kis adagolékanal por és egy
csepp folyadék keveréke).

b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat elétt a kezéhez
togeti, ezzel tdmoritve a port. Ne réazza fel vagy keverje meg a port.

c) Tartsa a folyadék tivegét fliggélegesen és gyengén nyomja ossze.

d) Az Uivegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.

.KEVERES

A szilkséges mennyiségli port és folyadékot mérje ki a keverétdmbre.

A miianyag spatula segitségével ossza a port két egyenlé részre. Oszlassa

szét a folyadékot a kever6tombon és keverje 6ssze a por egyik részét a teljes

folyadékmennyiséggel 5-10 masodpercen keresztil. Elegyitse a maradék részt is
és keverje a teljes mennyiséget intenziven tovabbi 10-15 masodpercen

keresztdl,

. HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Prepardlja a fogat a megszokott médon.Tovabbi mechanikai retenciéra
nincsen szlikség.

b) Oblitse le vizzel és szaritsa meg. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
A smear layer eltavolitdisahoz DENTIN CONDITIONER vagy CAVITY
CONDITIONER hasznalata javasolt. Pulpasapkazashoz hasznaljon
kalcium-hidroxidot.

c) Keverje 6ssze a kivant mennyiség(i cementet. A munkaid6 a keverés
kezdetétdl szamitva 3 perc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén.

A magasabb hdmérseklet csdkkenti a munkaidét. i

d) Széritsa le a feliileti nedvességet, de NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

e) Vigye a cementet a kavitasba adagolocsérrel vagy egy erre alkalmas
miszerrel. Fedje be a dentint a zomanc-dentin hatarig.

f) Fénypolimerizacids lampa segitségével fénykezelje 30 masodpercig (LED /
Halogen >700 mW/cm?). A leheté legkozelebb helyezze a fényforrast a cement
felszinéhez.

Megjegyzés:
1,6 mm-nél mélyebb kavitasok esetén hasznaljon rétegez6 technikat.
g) Folytassa a helyreallitast hagyomanyos kompozit vagy amalgam technikaval.

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

KISZERELES

1. 10 g por adagoldkanallal

2.89 (6,8 mL) folyadék

3. 1-1 csomag: 10 g por, 8 g (6,8 mL) folyadék, adagolokanal, mianyag spatula,
kever6tdmb

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben bérre vagy nyalkahartyara kertil, azonnal tavolitsa el alkoholos
vattaval vagy szivaccsal. Oblitse le vizzel.

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

3. A port vagy folyadékot NE keverje éssze semmilyen mas tivegionomer
komponenssel.

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

5.

IN]
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biztonsagi szemvédét.

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

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintii dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérlilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kézepes szintti infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetlenil a megfelel6 hatésagnak. Az

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 11/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuiji LINING™ LC

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG SWIATLOUTWARDZALNY
CEMENT GLASJONOMEROWY DO PODSCIELEN

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Jako podktad lub liner w opracowanych ubytkach

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek/ptyn (g/g) 1,4/1,0
Czas mieszania (sek.) 15"-25"
Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 300"
Czas utwardzania $wiattem (sek.) 30"
Gtebokos¢ polimeryzacji (mm) 1,6

ISO 9917-2 Klasa 2, Podktad lub liner
Nieprzepuszczalny dla promieni RTG

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 1,4 g/1,0 g, co odpowiada
1 ptaskiej miarce proszku na 1 krople ptynu.

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelka o reke.
Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i delikatnie $ciskac.

d) Butelki zakrecac zaraz po uzyciu.

MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku. Uzywajac plastikowe]j szpatutki podzieli¢

proszek na 2 réwne czesci.

Pierwszg porcje zmiesza¢ z catym ptynem w ciggu 5-10 sekund. Doda¢

pozostatg cze$¢ proszku i cato$¢ doktadnie mieszac przez 10-15 sekund.

. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac zgb stosujgc standardowe techniki. Wykonanie retencji
mechanicznej nie jest konieczne.

b) Sptukaé i osuszyé¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usunigcia warstwy mazistej
zaleca sig uzycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN
CONDITIONER. Do przykrycia miazgi zastosowa¢
preparatwodorotlenkowo-wapniowy.

c) Wymiesza¢ wymagang ilo$¢ cementu. Czas pracy wynosi 3 minuty od
poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

d) Usung¢ wilgo¢ z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZAC.

e) Cement naktada¢ do ubytku za pomocg strzykawki lub odpowiedniego
naktadacza, pokrywajgc zgbine do granicy szkliwno-zebinowe;j.

f) Utwardzac¢ $wiattem przez 30 sekund przy uzyciu urzgdzenia do
utwardzania $wiattem widzialnym (LED / Halogen >700 mW/cm?). Umie$ci¢
zrédto $wiatta najblizej, jak to mozliwe w stosunku do powierzchni cementu.
Uwaga:

Do ubytkéw gtebszych niz 1,6 mm zastosowac technike warstwowa.

g) Kontynuowac¢ wypetnienie przy uzyciu standardowych technik odbudowy

kompozytem lub amalgamatem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest przechowywac¢ w
chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA

1. Butelka 10 g proszku z miarkg

2. Butelka 8 g (6,8 mL) ptynu

3. Zestaw 1-1: 10 g proszku, 8 g (6,8 mL) ptynu, miarka do proszku, plastikowa
szpatutka, bloczki do mieszania

SRODKI OSTROZNOSCI

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

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowac sig

z lekarzem specjalista.

NIE mieszac¢ proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.

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
skonsultowacé sie z lekarzem.

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w
razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych.
Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa 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 niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

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

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim

kraju 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 sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 11/2022

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuiji LINING™ LC

MATERIAL PENTRU BAZA CIMENT IONOMER DE STICLA
FOTO-POLIMERIZABIL

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE
Ca baza sau liner in cavitatile pregatite.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pudra/ lichid (g/g) 1.4/1.0
Timp de amestecare (sec.) 15"-25"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'00”
Durata foto-polimerizarii (sec.) 30"
Adancimea polimerizarii (mm) 1.6

1SO 9917-2 Clasa 2, Baza sau lining

Radioopac

1. DOZAREA PUDREI $I A LICHIDULUI

a) Raportul standard pudra / lichid este 1.4 g/ 1.0 g. 1 masura de pudra la
1 picatura de lichid.

b) Pentru o dozare exacta a pudrei, loviti usor sticla de mana. Nu o agitati si nu
o intoarceti invers.

c) Tinedi sticla cu lichid in pozitie verticala si strangei usor.

d) Inchideti bine sticlele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

Dozati cantitatile de pudra si de lichid pe hartia de amestec. Folosind spatula

de plastic, impartiti pudra in doua parti egale.

Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 5-10 secunde.

Incorporati cantitatea rémasa si amestecati totul timp de 10-15 secunde.

. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu
este necesara.

b) Spalati si uscati dar NU DESICATI. Este recomandata indepartarea stratului
de praf dentinar folosind CAVITY CONDITIONER sau DENTIN
CONDITIONER. Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.

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

d) Indepértati umezeala de pe suprafaté, dar NU DESICATI.

e) Transferati cimentul in cavitate folosind o seringa sau un alt instrument
adecvat, acoperind dentina pana la intersectia dentind-smalt.

f) Fotopolimerizati timp de 30 secunde utilizand o lampa de fotopolimerizare
cu lumina vizibila (LED / Halogen >700 mW/cm?). Plasati lampa cat mai
aproape posibil de suprafata cimentului.

Nota:
Daca grosimea materialului folosit depaseste 1.6mm adancime, folositi
tehnica stratificarii.

g) Continuati cu tehnicile de restaurare standard cu compozit sau amalgam.

N
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati intr-un loc récoros, ferit de lumina
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE

1. Flacon de 10 g pudra cu masura.

2. Flacon de 8 g (6.8 mL) lichid.

3. Set 1-1: 10 g pudra, 8 g (6.8 mL) lichid, masura pentru pudra, spatula de plastic,
hartie de amestec.

ATENTIE

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

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

NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi ionomer
de sticla.

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

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

S S S

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 de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati 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:

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

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

instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Revizuit ultima data: 11/2022

BHUMATENBHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHeM.

GC Fuji LINING™ LC
MKW CU ®ygmxn TAUHUHT N1 CU

PEHTI'EHOKOHTI?ACTHI:II;I CBETOOTBEPXIAEMbI/ CTEKITIOVOHOMEPHbI

MPOKMAJOYHBIN LLEMEHT

Martepuan npeHasHaueH ToMbKo Anst IPOhECCMOHAMBHOIO MPUMEHEHMS! B COOTBETCTBIN

C NOKa3aHusAMn onNcaHHbIMKU B HaCTOﬂLLlel;I WHCTPYKUUW.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

B kauecTBe Gasbl Unv NPOKNaaKy B NOArOTOBNEHHbIX NOMOCTSIX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUE Mynbbl.

2. He vcnonb3oBaThb Y NaLWeHTOB UMEIOLLMX B aHaMHE3e annepruio Ha
CTEKIMOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, METaKpUNaTHbIE MOHOMEpbI U/N MeTakpunaTHble
nonumepsl.

WHCTPYKLIMA NO SKCNNYATALIMK

CooTHolweHune nopowwok/xuakocTs (r/r) | 1.4/1.0
Bpems 3amelmBaHnus (cek) 15"-25"
Pa6oyee Bpewms (23°C/73°F) (MuH, cek) | 3'00”
Bpems dpoTononumepusauum (cek) 30”
Mmy6uHa oTBepXxaeHNa (MM) 1.6

1ISO 9917-2 Knacc 2, 6a3a unu npoknagka
PeHTreHOKOHTPaCTHbIN

1. MOArOTOBKA K BAMELLMBAHNIO
a) CTaHaapTHOE COOTHOLLEHE NOPOLLIOK / XuakocTb cocTanset 1.4r/1.0r
(1 nonHas noxevka nopoLuKa Ha 1 kanmno XXMAKoOCTH).
b) [lns Gonee TOYHOI JO3MPOBKM Nepe/ kax/ibIM B3ATUEM MOPOLLIKA BCTPsXMBaTe
chnakoH, crerka nocTyk1sas M 0 NafioHb. He TpscuTe 1 He nepesopaymnBanTe.
) PNakoH C XUAKOCTbIO IEPXKITE BEPTUKANBHO 1 BblAaBNMBANTE XUOKOCTb OCTOPOXKHO.
d) ®nakoHbI NNOTHO 3aKpbIBaViTE CPa3y e NOCHE UCTIONb30BaHMS.
. BAMELLVBAHVE
ToMecT1TE NOPOLLOK W KMAKOCTb Ha Gymary Ans 3amelumnBaHist. C noMoLLbio
NNacTUKOBOrO LUNaTens paseniTe NopoLLOK Ha 1B PaBHbIe YacTu.
[o6aBbTe NONoBWHY NoOpoLLKa B KUAKOCTL U 3amellanTe B TedeHue 5-10 cekyHp. 3atem
[no6aBbTe B MONYyYeHHYH CMEChb OCTaBLLMIACS MOPOLLIOK U TLiATENbHO 3amelLaiTe B
TeveHune 10-15 cekyHa.
. TEXHUKA PECTABPALN
a) Otnpenapupyiite 3y6, NPUMEHAS CTaHJaPTHYI0 TEXHUKY. BbipaxeHHas
MexaHu4eckasi PETEHLs He TpebyeTcsi. 5
b) Mpomoiite 1 noacyLwmTe noBepxHocTH, Ho HE MEPECYLUVMBAUTE. [ins ynanexus
CcMasaHHoro cnosi pekomergyetcst HaHocuTbCAVITY CONDITIONER unv DENTIN
CONDITIONER. [1ns nepekpbIThS NyMbMbl UCMOMb3YATe TMAPOOKUCH KanbLms.
c) 3ameLuaiiTe HeOHXOAMMOE KONMHECTBO LieMeHTa. Paboyee BpeMsi CocTaBnsieT
3 MUHYTbI OT Havana 3ameLlumBanus npu 23°C (73°F).
lNoBbILLEHME TeMNepaTypbl CokpaLLaeT paGoyee Bpems.
d) Yaanute Bnary ¢ nosepxHocTu, Ho HE NMEPECYLUVBAUTE.
€) BHecuTe LieMeHT B NOATOTOBMEHHYIO MOMOCTH C NOMOLLBIO LUNPULA UK APYroro
NOAXOASALLETO MHCTPYMEHTA, 3aKpbiBasi AEHTUH A0 AManeBo-AeHTUHHOW rpaHuLibl.
) doTtononumepusaums B TedeHne 30 CeKyH/ C UCMONb3oBaHMEM YCTPONCTBa ANst
nonuMepusaLum BuauMbIM ceetoM (LED / ranoren >700 MBT/cM?). [lepuTe NCTOUHNK
cBeTa kak MOXHO GrvKe K TOBEPXHOCTU LieMeHTa.
Mpumeyanve:
Ecnu obnacTb pecTtaBpaLum rny6xe 1.6 MM, NCNONb3yITe TEXHUKY NOCIONHOTO
HaHeceHs MaTepuana.
g) Mpogomkute paboTy, UCnonb3ysi cTaHAapTHbIE METO/bI PECTaBpaLMN KOMMNO3UTOM
1N amansramon.

XPAHEHUE
[insi coxpaHeHs atheKTUBHbIX PaBOUMX XapakTePUCTUK MaTepuarna XpaHuTe B TEMHOM
npoxnagHom MecTe npu Temnepartype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YNAKOBKA

1. ®nakoH 10 r nopoLuka ¢ MEPHOI NOXEUKOM.

2. dnakoH 8 1 (6.8 Mn) XuakocTu.

3. Ynakoeka 1-1: 10 r nopoLuka, 8 r (6.8 M) XAKOCTI, MepHasi NoXKeyKa, NNacTUKOBbIA
wnartenb, 6ok Ans 3amMeLUnBaHms.

MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpv nonaziaH1 Matepuana Ha CrM3UCTbIe NONOCTM pTa Ui Ha KOXY HEMEANEeHHO
yAanuTe matepuan ryGkoil Un BaTHbIM TaMMOHOM, CMOYEHHBIM B CIVPTE, a 3aTeM
NpOMOViTE BOAOIA.

2. Mpv nonafaHuy B rnasa HeMEeANEHHO MPOMOITE GONbLIMM KONIMHECTBOM BOAbI
1 06paTUTECh K Bpauy-0dTansMonory.

3. HE CMELLVBAWTE NopoLLOoK Ui KMAKOCTb C KOMMOHEHTaMM Apyrinx
CTEKIMOMOHOMEPHbIX MaTepuarnos.

4. MNpw paboTe Bceraa Ucnonb3ayiTe CpeacTsa MHAMBKAYanbHoM 3awwmTsl (PPE) —

5.

IN)

w

-

nepyaTtku, 3aLMTHbIE MAcKy, 3aLUTHbIE O4KN.

B Peakux criy4asax y HEKOTopbIX NauneHToB Habnopanack NoBblLWEHHas
4yBCTBUTENbLHOCTL K MaTepuany. B Cny4ae BO3HWKHOBEHWS annepruyeckmx peakuuin
Heobxoanmo NpeKkpaTuTb UCNonb3oBaHWe matepuana u 06PaTVITbCF| KBpayy
COOTBGTCTBleLLleIZ cneuunanusayuu.

HekoTopble NpoayKTbl, ynioMuHaeMble B HacTosLeit VIHCTPYKLuM, MOryT 6b1Tb
KraccuchnLMpoBaHbl kak OnacHble B COOTBETCTBUN C COrNacoBaHHoI Ha rnoGansHoM
YPOBHE CUCTEMOI KNnaccudmkaLmm 1 MapkUpOBKY XUMUYEeCkuX BelecTs (GHS).
0Ob6s3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLLMMM [MacnopTamu 6esonacHocTu (safety
data sheets), JOCTyNHbIMK MO CCbINke:

http://www.gceurope.com
Macnopta 6e30nacHOCTI MOXHO Takxe 3anpocuTh Yy Baluero nocTasiumka.

OYMLLIEHWE N OE3UHOEKLINA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 M3BNEYEHA MATEPUATIOB: Bo U3bexarne
nepeKkpPECTHOI Nepesiayin MUKPOIOPbI OT NaLMEHTa K NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI MO0BHbIX
cucTeM TpeByioT NpoBeAeHNs Ae3MHEKLIMM MPOMEXYTOUHOTO YpoBHS. Cpaay nocre
NpUMEHEHNS NPOBEpPLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKVE METKV Ha NpeaMeT noBpexaeHui. B
cryyae o6Hapy’KeHst NIOBPEXIEHNA HEME/LNEHHO NPEeKpPaTUTE UCTIONb30BAHME UHCTPYMEHTA.
HE MOrPY>XATb B XKNOKOCTb. TiwarensHo o4uLLanTe UHCTPYMEHT BO n3bexanne
06pa3oBaHIs CKOMMEHNI 3arpA3HSAIOLLINX HaCTULL M X MOCTIEAYIOLLErO NPUCKIXaHMS K
NOBEPXHOCTW MHCTPyMeHTa. [TponBoanTe Ae3nHMEKLMIO, UCTONb3Ys OA0BPEHHbIE
opraHamu 37paBoOXpaHeHIs CPeACTBA MHAEKLMOHHOTO KOHTPOSS, PEKOMEHAOBaHHbIE
NS NpoBeAeHNs Ae3nHEKLMM NPOMEXY TOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEAEHNA
[leanHdekLnmM cobntoaaiiTe COOTBETCTBYIOLNE HOPMATUBbI PETMOHANBHOTO /
HaLIMOHANBHOTO NPaABOBOTO PEryNNPOBaHMS.

[ins nonyyeHuns KpaTkoii HchopmaLum o 6e30MacHOCTY W KITMHUYECKO 3PdEKTUBHOCTN
(SSCP), noxanyiicta, obpartutecs k 6ase gaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxuTech ¢ Hamu No agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmaLns o HexenaTenbHbIx COBLITUAX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HAKN HeBnaronpuaTHOroO
CoGbITUS (MHUMAEHTA) MPY UCNOMNb30BaHIUM BbILLIEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopun
Poccuitckort defepaLini, MOXET GbiTb HanpaseHa ynonHOMO4EHHOMY NpeACTaBUTENo
npounssoauTtens B PO, 000 «KpadhTsaii dapmay: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s MeiTuimHckas, A. 16, ctpoeHne
60, komHaTa 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHsst peaakumst: 11/2022




ouZzitim si dokladne
jte ndvod na pouZiti

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOOPAKNY SVETLOM TUHNUCI SKLOIONOMERNY PODLOZKOVY
CEMENT

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

INDIKACIE PRE POUZITIE
Ako baza alebo podlozka do preparovanych kavit.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 1,4/1,0
Miesaci ¢as (sek.) 15"-25"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Cas osvietenia (sek.) 30"
Hibka osvietenia (mm) 1,6

ISO 9917-2 Triedy 2, Baza alebo podlozka
Radioopakne

. DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 1,4 g/ 1,0 g. Jedna zarovnana
odmerka na prasok na jednu kvapku tekutiny.

b) Na presné davkovanie prasku zlahka poklepte rukou po flasticke.
Netraste a neobracajte ju.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zfahka stlacte.

d) Flasticku ihned po pouziti uzatvorte.

MIESANIE

Odmerané mnozstvo prasku a tekutiny dajte na podlozku. Prasok rozdelte

plastovou $pachtlou na dva rovnaké diely.

Prva davku prasku a celé mnozstvo tekutiny miesajte 5-10 sekdnd. Pridajte

zvy$nu davku prasku a vetko dokopy miesajte 10-15 sekind.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nie je nutna rozsiahla
mechanicka retencia.

b) Umyte a osuste, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie mastnej vrstvy
(smear layer) odporu¢ame CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN
CONDITIONER. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

c) Namie$ajte potrebné mnozstvo cementu. Pracovny ¢as je 3 minuty od
zaciatku miesania pri 23°C (73°F). Pri vy88ich teplotach sa pracovny ¢as
skracuje. -

d) Odstranite vihkost z povrchu, ale NEPRESUSAJTE.

e) Cement striekackou alebo vhodnym nastrojom naneste do kavity a
pokryte nim dentin az po spojenie dentinu a skloviny.

f) Vytvrdzujte svetiom po dobu 30 sekind pomocou polymerizacnej lampy
(LED / halogén >700 mW/cm?). Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k
povrchu cementu.

Poznamka:
Ak je vrstva cementu hib$ia ako 1,6 mm, pouZite techniku vrstvenia.

g) Pokracujte spédsobom beznym pre kompozitné alebo amalgamové
vyplne.

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

BALENIE

1. Frasti¢ka s 10 g prasku a odmerka.

2. Flasticka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. Balenie 1-1 Pack: 10 g prasku, 8 g (6,8 mL) tekutiny, odmerka na prasok,
plastova Spachtla, mieSacie podlozky.

N
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UPOZORNENIE

1. V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky ihned odstrarite
kaskom
vaty, gazou alebo hubkou namoc¢enou v alkohole. Oplachnite vodou.

2.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte pomoc
lekara.

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

4. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, masku a ochranny kryt
oci.

5.V ojedinelych pripadoch mé6Ze vyrobok spésobit citlivost' u niektorych os6b.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu byt klasifikované ako
nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduiju tieto davkovacie systémy
strednu - Groveri dezinfekcie. hned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie s uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny 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 spdsobom prispejete k zvySeniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 11/2022

navodila za uporabo.
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOOPACEN SVETLOBNO STRJUJOCI STEKLASTI IONOMER ZA
PODLAGANJE

Uporablja ga lahko le zobozdravnik v priporocenih indikacijah.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kot osnova ali podlaga v kavitetah.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

NAVODILA ZA UPORABO

Prah/tekoci razmerje (g/g) 1.471.0
Cas mesanja (sek.) 15"-25"
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Cas svetlobnega obsevanja (sec.) 30"
Globina polimerizacije (mm) 1.6

1SO 9917-2 Razred 2, Baza ali podloga
Radio-opacno

1. DOZIRANJE PRAHU IN TEKOCINE

a)Obicajno razmerje prah/tekocina je 1.4 g/1.0 g. Ena polna Zlica prahu in ena
kaplja tekocine.

b) Za natanéno razdeljevanje prahu, nezno udarite steklenico ob dlan. Ne
stresajte.

c) Steklenico drzite navpi¢no in nezno stisnite.

d) Zaprite steklenico takoj po uporabi.

MESANJE

Razdelite prah in teko¢ino na mesalno podlogo. Uporabljajte plasti¢no lopatico

in razdelite prah na dva enaka dela. MeS$ajte prvi del z vso tekoc¢ino za 5-10

sekund. Vkljucite $e ostali deleZ in mesajte celoto za 10 — 15 sekund.

RESTAVRACIJSKA TEHNIKA

a) Pripravite zobe za uporabljanje standardne tehnike. ObSirne mehanske
retencije niso potrebne.

b) Operite in osusite AMPAK NE IZSUSITE. CAVITY CONDITIONER ali
DENTIN CONDITIONER je priporocljiv za odstranjevanje vi§kov brusenja.
Za prekritje pulpe uporabite kalcijev hydroxid.

c) Zmesajte potrebno kolic¢ino cementa. Delovni ¢as je 3 minute od zacetka
me8anja pri 23°C. Visja temperatura bo zmanj$ala delovni ¢as.

d) Odstranite vlago na povrsini AMPAK NE 1ZSUSITE.

e) Dodajte cement k kaviteti in uporabljajte brizgo ali drug primeren instrument.
Pokrijte dentin do roba sklenine.

f) Svetlobna polimerizacija 30 sekund z uporabo polimerizacijske lu¢ke (LED /
halogen >700 mW/cm?). Postavite vir svetlobe kolikor je mogoce blizu k
cementni povrsini.

Opomba:
Ce je nanos debelejsi kot 1.6.mm, uporabite slojno tehniko.
g) Nadaljujte izdelavo restavracije s standardnim kompozitom ali amalgamom.

b
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporo¢ljivo hranite v hladnem in temnem prostoru.
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE

1. Steklenica z 10 g prahu in Zli¢ko.

2. Steklenica z 8 g (6.8 mL) tekoCine

3. 1-1 pkg: 10 g prahu, 8 g (6.8 mL) tekocine, Zlicka za prah, plastic¢na lopatica,
in me$alne podloge.

OPOZORILO

1. V primeru stika z ustnim tkivom ali kozo, nemudoma odstranite z gobo ali
bombazno krpo prepojeno z alkoholom. Izplaknite z vodo.

.V primeru stika z o€mi, nemudoma izplaknite z vodo in poi$¢ite medicinsko

pomoc¢.

NE mes$ajte prahu ali teko¢ine z drugimi sestavinami.

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

.V redkih primerih lahko izdelek povzro&i obéutljivost pri nekaterih ljudeh. Ce
pride to tak$nih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na
zdravnika.

N
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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 ¢e 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 kliniéne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

do katerih je pri$lo 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 izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 11/2022

GC Fuiji LINING™ LC

RENDGENKONTRASTAN SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI GLASJONOMER
CEMENT ZA PODLOGE

Samo za stru¢nu upotrebu i preporucene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Kao podloga ili premaz u prepariranim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

odnos praha / te€nosti (g/g) 1.4/1.0
Vreme mesanja (sek.) 15"-25"
Radno vreme (23°C/73°F) (min,sek.) 3'00"

Vreme svetlosne polimerizacije (sek.) 30"

Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

ISO 9917-2 Klase 2, Base or lining
Radio-opaque

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 1.4 g/1.0 g, $to odgovara jednoj
ravnoj kasici praha i jednoj kapi te¢nosti.

b) Za ta¢no doziranje praha bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne sme da se trese
i prevrée.

c) Bocicu sa te€noscu drzati uspravno i nezno je pritiskati.

d) Odmah posle upotrebe bocice zatvoriti.

MESANJE

Odgovarajuéu koli¢inu praha i te¢nosti staviti na podlogu za mesanje.

Plastiénom kas$ikom prah podeliti u dva jednaka dela. Prvi deo praha mes$ati

5-10 sekundi sa celom koli¢inom te¢nosti. Dodati ostatak praha i mesati jo$

10-15 sekundi.

. TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika mehani¢ka
retencija. N

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje razmaznog sloja dentina
preporucuje se CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER. Pulpu
zastititi kalcijum-hidroksidom.

¢) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 3 minute od
pocetka mesanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratice radno
vreme.

d) Sa povrsine odstraniti viagu, ali NE ISUSITI.

€) Spricom ili drugim prikladnim instrumentom naneti cement u kavitet,
pokrivaju¢i dentin do gledi.

f) Svetlosna polimerizacija u trajanju od 30 sekundi pomocu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svetlom (LED / halogen >700 mW/cm?). Izvor svetla
postaviti $to blize povrsini cementa.

Paznja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u viSe slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobi¢ajen nacin.

b
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE

1. Bocica 10 g praha i mernom kasikom.

2. Bocica 8 g (6,8 mL) tenosti.

3. 1-1 pakovanje: 10 g praha, 8 g (6,8 mL) te€nosti, merna kasika, plasticna
kasika, podloge za me$anje.

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira sa kozom ili sluzokozom, odmah odstraniti komadi¢em vate
namocenim u alkohol i isprati vodom.

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

3. Prah i te¢nost NE MESATI sa drugim komponentama glasjonomer cementa.

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

5. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze da izazove preosetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se
lekaru.

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

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

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
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 nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢cnih dogadaja

do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci 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 nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 11/2022

Mepen 3aCTOCYBaHHSM yBaXHO
npounTanTe IHCTPYKUIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuiji LINING™ LC

PEHTI'EHQKOHTPACTHI/II?I gKJ’IOIOHOMEPHI/II;I MPOKNALOYHWA LIEMEHT

CBIT/IOBOI MOMIMEPU3ALIIT

[Ins1 BUKOPMCTaHHS NLLIE NiKapsIMU-CTOMATOMNOraMu Y BUNaaKax, Lo onucaki B AaHii

HCTPYKLi.

MOKA3AHHSA AN BUKOPUCTAHHSA

VY sikocTi 6a3u abo Npoknazikv Y BiANpenapoBaHX NOPOXHUHAX.

NMPOTUMOKA3AHHA

1. MpsiMe NepekpuTTS Nynbnu.

2. He BuKopuCTOBYIATE Lieit MaTepian Ans nawieHTiB 3 aneprieto Ha CKoioHOMepHi
LieMeHTH, MOHOMep MeTakpunaTy abo nonivep MeTakpunary.

BKA3IBKV 10 BUKOPUCTAHHS

CniBBiagHOWeEHHA nopowwky/piankw (r/r) | 1,4/1,0
Yac 3amillyBaHHs (cek.) 15"-25"
Po6ounit yac (23°C/73°F) (xB., cek.) 300"
Yac ceiTnosoi nonimepisauii (cek.) 30"
Mmu6una nonimepusauii (Mm) 1,6

1SO 9917-2 Knacy 2, basa uu nigknaaka
PeHTreHOKOHTpacTHICTb

1. JO3YBAHHA MOPOLLKY TA PIOVHN
a) CTaHgapTHe cniBBiAHOLLEHHS NOpOLUKy/pianHy cknapaae 1,4 /1,0 . 1 mipHa
TIOXKa NOPOLLKY Ta 1 Kpanns piguHu.
6) [InA TOYHILLOro A03yBaHHA MOPOLLKY 3nerka nocTykarTe G0KOBOK CTIHKOK
nnsiweyki 06 AOMOHI0. He CTpyLuyitTe Ta He NepeBepTaiiTe NAsLUeyKky.
B) TpUMaliTe NNsLIEYKy BEPTUKATbHO Ta HECUIBHO CTUCKANTE.
r) 3aKkpuBanTE NALLEYKN OAPa3y X NiCIs BUKOPUCTAHHS.
2. BAMILLYBAHHA

MomicTiT HeOBXiAHY KiNbKICTb NOPOLLKY Ta PiAMHYW Ha GO Ans 3amilllyBaHHS.

Poaginitk NOpoLIOK Ha ABi PiBHI YaCTUHM 3a JONOMOTOIO NNACTUKOBOTO LUNaTens.

BamiluyiiTe nepLuy nopuito MOpoLUKY 3 yCielo piauHoto npotsirom 5-10 cekyHz. [logaite

4aCTUHY NOPOLLIKY, L0 3anuLI1nack Ta 3amillyiite Becb MaTepian e npotarom 10-15

CeKyHz. B

. TEXHIKA PECTABPALIII

a) Binnpenapyiite NopoHUHY 3aCTOCOBYIOUM CTaHAAPTHY METOAWKY.
CTBOPEHHS YMOB A5 MakpoMexaHiyHOi peTeHLi He € HeobXiaHNM.

6) MpomwuiiTe Ta niacywite ane HE MEPECYLWYWTE. [Ina 3HATTS 3Ma3aHoro wapy
pekomeHayeTbest BUkopucTaHHst CAVITY CONDITIONER a6o DENTIN
CONDITIONER. [ins nepekpuTTS Nynbny BAKOPUCTOBYIATE MaTepianil Ha OCHOBI
rigpokeuay KanbLito.

B) 3amiluarite HeobXiaHY KinbkicTb LeMeHTY. Po6ouuii Hac cknaaae 3 XBUNUHN Bif
noyaTky 3amillyBaHHsi npu Temnepartypi 23°C (73°F). BinbLu Bucoka Temneparypa
npu3Be/Ee A0 CKOPOUEHHS POBOYOTO Yacy. 5

r) Bupanits Bonory 3 nosepxini ane HE MEPECYLLYUTE.

1) BHeciTb LieMeHT y BiinpenapoBaHy NOPOXHUHY BUKOPUCTOBYHOUM LUNPWL, 260 iHLINiA
3PY4HUIA IHCTPYMEHT /11151 BHECEHHS], TOKPUBLUM AEHTUH 10 AEHTUHHO-eManesol
TpaHuLi.

€) Monimepuayiite npotsirom30 cekyHA 3a 4OMOMOTOH0 NoMiMEPKU3aL|iiHOro MPUCTPOLO Y
BuarmMomy cnekTpi (LED / ranoreH >700 MBT/cm?). PoamicTiTk CBiTNoBoA sikomora
6nvxye [0 NOBEPXHi LIEMEHTY.

MpumiTka:
SIKLLO TOBLLMHA LIEMEHTY, LL{O BHOCUTBCS, NepeBuLLYe 1,6MM, BUKOPUCTOBYITE
MoLIaPOBY TEXHIKY HAHECEHHS.

€) MpoaoBXyiiTe pecTaBpaLiito, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHY METOAVKY

PoGOTU 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom abo amanbramoro.

3BEPIFAHHA
[Ins onTuMansHUX pobourx xapakTepucTuk 36epiratin y npoxoriofAHoOMy Ta TEeMHOMY MicLyi
npyv Temnepartypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YNAKOBKA

1. Mnsiweyka 10 r NOPOLLKY 3 MiPHOIO NOXEYKOH0.

2.TMnswevka 8 r (6,8 mn) pianHun

3. Habip 1-1: 10 r nopotuky, 8 r (6,8 Mn) pianHu, MipHa fox)eyka, NNacTUKOBWI LUNaTens,
6nok Ans 3amillyBaHHs.

YBATA

1.Y BUNaaKy KOHTaKTY MaTepiany 3 MKMW TKaHUHaMU POTOBOT MOPOXHUHY a6o 3i LWKIPOK
HeraiHo BUAaniTb Matepian BaTHMM TaMMOHOM aBo ryBKoio, 3MOHEHUMI Y CrIvpTi.
Mpomwuitte BOAOIO.

2. TMpyn noTpannaHHi y oui HeraiHo NPOMUIATE BOA0IO Ta 3BEPHITLCA A0 Nikapa.

3. HE 3MILLYW/TE nopoLUoK 4u pianHy 3 KOMAOHEHTaMMU iHLLNX CKNOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB.

4. 3aBxav BUKOPUCTOBYITE 3aCOBM iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki sk 3aXMCHI pyKaBUUKY,
Mackm Ta 3axX1CHi 3acobu 4ns oyeil.

5. B noofnHOKUX BUNafkax Matepian MoXe BUKIMKaTW Yy TIUBICTb Y AeAKUX NaLjieHTiB. Y
Pasi BUHMKHEHHS TaKuX peakLiii NpUnuHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiary Ta 38epHiTbCs A0
nikaps Bigno.iaHoi cnevjianiaadyii.
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[lesiki 3i 3arapannx y AaHin iHCTpyKuii 3 ekcnnyatauii npoayKTis MoXyTb 6y Tt

oxapakTepn3oBaHi sik HeGesneuHi arigHo 3 GHS. 3aexau o3HaoMmoIiTeCs 3 nacnopTamm

XiMiuHOi Ge3neku NPOaYKTIB, IKi MOXHA 3aBaHTAXMT 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHSIM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximiyHoT Geaneky Takox MoXHa oTpuMaTK y Baluoro noctavansHuka.

OYMLLEHHA TA OESUHOEKLIA:

CUCTEMM IOCTABKM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 MeToto 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLieHTiB Lii cMCTeMM BUMaratoTb AesiHdeKLii cepeaHboro
piBHsi. Opasy nicrsi BUKOPUCTaHHs NepesipsiiiTe ix cTaH. He BukopucToByiiTe y pasi
NOLLIKODKEHHS].

HE 3AHYPIOUTE Y AE3MH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTenbHo o4uCTiTh cucTemy, Wwob
nonepeanTyn 3acxaHHs Ta HakonuueHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyiiTe i aesiHdikyounm
3aco60oM Ans cepeHbOro piBHS Ae3iHEKLi, iK1t 3apeecTpoBaHUiA B yCTaHOBaX
(OXOPOHU 340POB'A BiZMOBIAHO 0 PerioHanbHMX / HaLioHanbHUX BUMOT.

[nsi otpumans Migcymky 3 beaneku ta KniniuHoi EcpekTueHocTi (SSCP), nepernsiHbte
6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38'skiTbCs 3 HaMu 3a
enekTpoHHot agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi echekTt — 3BITHICTb

Akwo By AisHaeTecs npo Byap-ski HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo nogi6Hi BUNaakw, wo

BUHMKINI BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIIKOMAKOHM Ti, LLO HE 3a3HaYeH B Ll

HCTPYKUii LLOAO BUKOPUCTaHHS, Byab Nacka, NoBigoMTe Npo Hix 6esnocepeaHbo

YNOBHOBaXEHOMY NPe/ICTaBHIKY BUPOGHIKa B YKpaiHi 3a HAaCTyMHUM MocunaHHsaM:
info@kristar.ua

a TaKoX /10 HaLLIOi CUCTEeMM BHYTPILLHBOTO KOHTPONIO: vigilance@gc.dental

Takum YHOM, B By/ieTe CNPUSITY NiABULLEHHIO Ge3neKu Liboro NpoAyKTY.

OcTaHHi 3MiH1 BHeceHo: 11/2022
YNoBHOBaXeHUN NpeAcTaBHUK B YkpaiHi:

ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
i\ﬂ «KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
UATRA0T kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Fuiji LINING™ LC

ISIKLA POLIMERIZE OLAN RADYOPAK CAM IYONOMER ASTAR SiMANI
Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Hazirlanan kavitelerde kaide veya astar olarak.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Direkt pulpa ortlici.

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

KULLANMA TALIMATLARI

Toz / Swvi Orani (g/g) 1,4/1,0
Karistirma Siiresi (sn.) 15"-25"
Calisma Siiresi (23°C/73°F) (dk., sn.) 3 dk.
Isikla Sertlesme Siresi (sn.) 30 sn.
Sertlesme derinligi (mm) 1,6

1SO 9917-2 Sinif 2, Kaide veya astar

Radyo-opak

1. TOZUN VE SIVININ HAZIRLANMASI

a) Standart toz/sivi orani 1,4 g/1,0 gramdir. 1 6l kasigi toz igin 1 damla sivi
gerekir.

b) Tozun iyice karismasi igin sisenin dibine hafif¢e vurun. Siseyi calkalamayin
veya ters gevirmeyin.

c) Sivi sisesini dik olarak tutun ve hafif¢e sikin.

d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.

KARISTIRMA

Tozu ve siviyi pedin lizerine dagitin. Plastik bir spatiil ile tozu iki esit parcaya

ayirin. ik pargayi sivinin tamami ile 5-10 saniye karistirin. Diger pargay! da

ekleyin ve karisimin tamamini 10-15 saniye boyunca iyice karigtirin.

. ONARIM TEKNIGI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Kir tabakasini
gidermek igin CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER
kullaniimasi énerilir. Kok ylizeyi ortiicli olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

c) Gereken miktarda onarim maddesini karistirin. Calisma siresi 23°C’de
(73°F) karistirma isleminin baslangicindan itibaren 3 dakikadir. Daha
yuksek sicakliklarda calisma siresi kisalacaktir.

d) Yiizeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.

e) Bir siringa veya uygun baska bir aletle onarim maddesini dentin-mine birlesim
yerine kadar dentini 6rtecek sekilde hazirladiginiz kaviteye enjekte edin.

f) Bir1sik cihazi (LED / Halojen >700 mW/cm?) kullanarak 30 saniye isikla
spolimerize edin. Isik kaynagini onarim maddesinin ylizeyine mimkiin
oldugunca yaklastirin.

Not:
Uygulama derinliginin 1,6 mm'yi gegmesi durumunda bir katmanlama teknigi
kullanin.

g) Standart kompozit veya amalgam restorasyon tekniklerini uygulayin.

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

PAKETLER

1. Bir sise 10 g toz ve 6lgi kasigi.

2. Birsise 8 g (6,8 mL) sivi.

3. 1-1 paket. : 10 g toz, 8 g (6,8 mL) sivi, toz 6lgi kasigi, plastik spatdil,
karigtirma pedleri.

UYARI

. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle islatiimig
bir stingerle veya pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

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

. Tozu veya siviyi diger cam iyonomer maddeler ile KARISTIRMAYIN.
Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézliigi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Nadir olarak riin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasilmasi halinde Grtintin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora
danisin.

I N

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gore zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol Uriinii ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

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

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak (izere, bu Griiniin

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 IGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 11/2022

Pirms lieto$anas
lietosanas instruk

GC Fuji LINING™ LC

RENTGENKONTASTAINS GAISMA CIETEJOSS STIKLA JONOMERA
CEMENTS ODEREM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

INDIKACIJAS

Ka bazes materials vai odere preparétas kavitatés

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

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

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera / $kidruma attieciba (g/g) 1.4/1.0
Samaisi$anas laiks (sek.) 15"-25"
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 3'00”
Polimerizacijas laiks (sek.) 30"
Polimerizacijas dzilums (mm) 1.6

ISO 9917-2 klase 2, Baze vai odere
Rentgenkonstrastains

1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 1.4 g/1.0 g. (1 karote pulvera ar
1 pilienu $kidruma).

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

c) Pudeli ar $kidrumu turiet vertikali un viegli saspiediet.

d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaist.

PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA

Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu. Sadaliet pulveri divas vienadas

dalas. 5-10 sekunzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu $kidrumu. lemaist

atliku$o porciju un visu samaisit 10-15 sekundés.

. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav nepiecieSams veidot
plaSu mehanisko retensiju.

b) Uz saitéjamo virsmu ar vates lodTti vai Svammiti uzklat CAVITY
CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER. Pulpas parklasanai izmantot
kalcija hidroksidu.

c) Samaisit nepiecieS§amo cementa daudzumu.

Darba laiks 23°C (73°F) ir 3 mindtes no sajauk$anas sakuma. Augstakas
temperatiras saisina darba laiku.

d) Nonemt lieko virsmas mitrumu, bet NEPARZAVET.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar $lirci vai citu piemérotu
instrumentu, noklajot dentinu Iidz dentina-emaljas robezas Iimenim.

f) Gaismot 30 sekundes, izmantojot redzamas gaismas spektra cietinaanas
ierici (LED/halogéna >700 mW/cm?). Gaismas avotu novietot péc iespéjas
tuvak cementa virsmai.

Piezime:
Ja slanis parsniedz 1.6 mm dzilumu, izmantojiet slanosanas tehniku.

g) Turpiniet ar standarta kompozita vai amalgamas restauracijas tehniku.

N
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UZGLABASANA
Optimalai veiktspé&jai ieteicams, uzglabat vésa un tumsa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS

1. Pudele ar 10 g pulvera un karoti pulverim

2. Pudele ar 8 g (6.8 mL) 8kidruma

3. 1-1iep. : 10 g pulveris, 8 g (6.8 mL) 8kidrums, karote pulverim, plastmasas
lapstina, maisamie paliktni

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai &du nekavéjoties nonemt ar
spirta sameércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar adeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar ideni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, piemé&ram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota §ada reakcija

partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie arsta.

o A N =

Dazi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ar1 no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecie$ama vidéja [Tmena 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 nozaanas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai
infekcijas kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja Iimena produktu,
saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistema:

Ja jums k|Gst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi,

kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 1

produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéema, izvéloties

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

ka arT misu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto§anas drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 11/2022

GC Fuiji LINING™ LC

RENTGENOKONTRASTISKAS SVIESA KIETINAMAS STIKLOJONOMERINIS
PAMUSALAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Pamusalas arba laineris iSpreparuotoms ertméms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 1.4/1.0
Maisymo laikas (sek.) 15"-25"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min. , sek) 300"
Kietéjimo laikas (sek.) 30"
Kietéjimo gylis (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klasés 2, Bazé, pagrindas arba laineris
Radio-opakiskas

1. MILTELIY IR SKYSCIO DOZAVIMAS

a) Standartinis milteliy / skyscio santykis yra 1.4 g/1.0 g. 1 Saukstelis milteliy ir
1 ladas skyscio.

b) Norédami iSberti tiksly kiekj milteliy, $velniai pastuksenkite buteliukg
ranka. Tik nekratykite bei neapverskite buteliuko.

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei $velniai iSspauskite.

d) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo.

MAISYMAS

Padékite reikiama milteliy ir skys¢io kiekj ant maiSymo popieréliy. Plastmasine

mentele padalinkite miltelius j dvi lygias dalis. MaiSykite pirmg milteliy kiekio

puse su visu kiekiu skyscio 5-10 sekundziy. Tada pridékite likusj milteliy kiekj
ir maisykite 10-15 sekundziy.

RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoskite danties ertme standartiniais metodais. Dideli mechaninés
retencijos elementai néra reikalingi. .

b) I$plaukite ir iSsausinkite ertme, bet NEPERDZIOVINKITE. Norint pasalinti
lipnyjj sluoksnj rekomenduojama naudoti CAVITY CONDITIONER ar
DENTIN CONDITIONER. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

c) Sumaisykite reikiamg cemento kiekj. Darbinis laikas yra 3 minutés nuo
maisymo pradzios esant 23°C (73°F) temperatirai. AukStesné temperattra
trumpina darbo laika.

d) Pasalinkite drégmes pertekliy, bet NEPERDZIOVINKITE.

e) Naudodami $virkstg ar kitg tinkama instrumenta, jdékite cemento j ertme,
padengiant denting iki dentino-emalio jungties.

f) 30 sek. Kietinkite $viesa naudodami $viesos kietinimo aparatg (LED /
Halogen >700 mW/cm?). Sviesolaidj laikykite kuo ar¢iau kietinamo cemento
pavirsiaus.

Pastaba:
Gilesnése nei 1.6 mm ertmése, naudokite sluoksninio kietinimo technika.

g) Restauracijg pabaikite naudodamiesi standartinémis restauravimo
kompozitu ar amalgama technikomis.

I
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LAIKYMAS
Siekiant uztikrinti optimaly darbg rekomenduojama medziaga laikykite vésioje ir
tamsioje vietoje 4-25°C/ (39.2-77.0°F) temperataroje.

PAKUOTES

1. 10 g milteliy buteliukas su Sauksteliu

2. 89 (6.8 mL) skyscio buteliukas

3. 1-1 pakuoté: 10 g milteliy, 8 g (6.8 mL) skyscio, $aukstelis milteliams,
plastmasiné mentelé, popieréliai maiSymui

ATSARGIAI

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

. Jei $ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités

[ gydytoja.

Nemaisykite milteliy ar skyscio su kity stiklojonomery komponentais.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.

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

N
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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.
I18kart po naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijq 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 mGsy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 11/2022

Enne toote kasu
hoolikalt kasuta

GC Fuiji LINING™ LC

RbNTGENKONTRASTNE VALGUSKOVASTUV KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Alustéidisena voi lainerina ettevalmistatud kaviteetides.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

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

KASUTUSJUHEND
Pulbri / Vedeliku vahekord (g/g) 1.4/1.0
Segamisaeg (sek.) 15"-25"
Té6aeg (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Valguskovastamisaeg (sek.) 30"
Materjali kihi paksus (mm) 1.6
1SO 9917-2 Klass 2, Aluseks voi katmiseks

Rontgenkontrastne

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
a) Standardne pulbri ja vedeliku vahekord on 1,4 g/ 1,0 g. 1 mé6dulusikas
pulbrit ja 1 tilk vedelikku.
b) Tépseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ara raputa ega keera
tagurpidi.
c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt tilkasid.
d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.

. SEGAMISTEHNIKA

Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele. Segamiseks kasuta plastikspaatlit,

jaga pulber kaheks vordseks osaks. Esimene osa pulbrit sega koos kogu

vedelikuga 5- 10 sekundit. Niiid lisa teine osa pulbrit ja sega see kéik kokku

10-15 sekundit.

RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Loputa ja kuivata kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

Eemaldatava kihi pinda on eelnevalt soovitav aplitseerida CAVITY
CONDITIONERIga v6i DENTIN CONDITIONERIga. Pulbi katmiseks
kasuta kaltsiumhudroksiidi.

c) Sega ndutud kogus materjali. T66aeg on 3 minutit alates kokkusegamise
algusest temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur seda lihem
tooaeg.

d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

e) Kanna materjal preparatsioonile kasutades selleks sustalt véi sobivat
instrumenti, kata dentiin kuni dentiini — emaili ihenduskohani.

f) Valguskdvastage 30 sekundit, kasutades selleks valguslampi (LED /
halogeen >700 mW/cm?). Kévastamiseks aseta valgusvoog materjalile nii
lahedale kui véimalik.

Mérkus:
Kui peale kantava materjali paksus Uletab 1,6 mm, kasuta kihitehnikat.

g) Jatka standard komposiidi voi amalgaami restauratsiooni tehnikatega.

N
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SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav sailita jahedas ja pimedas
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKENDID

1. 10 g pulbrit pudelis ja méodulusikas.

2.8 g (6,8 mL) vedelikku pudelis.

3. 1-1 komplekt: 10 g pulbrit, 8 g (6,8 mL) vedelikku, méddulusikas,
plastikspaatel, segamisalused.

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta v6i nahaga eemalda tsement kohe alkoholis
immutatud ké&sna voi vatiga. Loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel pé6rdu arsti poole.

3. Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

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

5. Harvadel juhtudel v&ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti poole.

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

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiiiija 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 jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kéesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jérelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 11/2022
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