IFU FUJI PLUS 50 CAPSULES EEP

r:' L 30001342 - ND3802
Qx Prior to use, carefully read
the instructions for use.
w2 ... GC Fuji PLUS™ CAPSULE
RADIOPAQUE REINFORCED GLASS IONOMER LUTING
CEMENT IN CAPSULES
For use only by a dental professional in the indications for use.
! Fig. 2 | INDICATIONS FOR USE
1. Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns and bridges
\ 2. Cementation of resin inlays, onlays, crowns and bridges
2 3. Cementation of all ceramic inlays
4. Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic crowns
N . and bridges
o Fig-3]l5.  Cementation of metal, ceramic and fiber posts
CONTRAINDICATIONS
1.  Direct pulp capping.
7 2. Avoid use of this product in patients with known allergies to
L Fig. 4 glass ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate
polymer.
COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment.
Liquid: Methacrylate, distilled water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
Fig. 5 carboxylic acid, stabilizer.
ﬁ DIRECTIONS FOR USE
Powder / Liquid ratio (g/g) 0.36/0.18
" Mixing time (sec.) 10”
Fig. 6 Working Time (23 °C / 73°F) (min., sec.) 200"
Finishing Time (37°C / 99°F, after seating the 14En
) . 415
restoration) (min., sec.)

ISO 9917-2 Class 1/ Luting

1. TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For direct pulp capping, use
calcium hydroxide.
b) Clean the prepared teeth with pumice and water.
Note:
Apply GC Fuji PLUS CONDITIONER for 20 seconds using a
cotton pellet or sponge.
c) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by
blotting with a cotton pellet or gently bowing with an oil-free air.
DO NOT DESICCATE. Best results are obtained when prepared
surfaces appear moist (glistening).
2. RESTORATION PREPARATION
Make sure that the restoration is pretreated and handled
according to the manufacturer’s instructions.
3. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 1).
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully
depressed with the main body and hold it down for 2 seconds
(Fig. 2).
Note:
1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect
mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing and
used immediately.
c) Immediately set it into @ mixer (or an amalgamator) and mix for
10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).
Note:
When using a rotational mixing device, it is recommended not
to use the centrifuge option.
4. DISPENSING
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and
load it into the GC CAPSULE APPLIER.
b) Make two clicks to prime the capsule (Fig. 4). To adjust the
direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards
you and turn the capsule body.
c) Extrude directly into the restoration (Fig. 5).
d) To remove the used capsule, push the applier release button.
Twist the capsule and pull upwards.
5.CEMENTATION
a)Coat the internal surface of the restoration with sufficient
cement and seat immediately. The working time is 2 minutes from
start of mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten
working time.
Note:
For more complex procedures requiring longer working time,
it is recommended to refrigerate the capsules in the original
aluminium foil.
b) Maintain moderate pressure.
c) Start removing excess cement when the excess cement feels
rubbery (Fig. 6).
d) Finishing can be started 4 minutes 15 seconds after seating
the restoration.

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

SHADES

'Yellow

A3 (Vita® shade)

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

PACKAGE

50 capsules

/Average contents per capsule: 0.36 g powder and 0.18 g (0.16 mL)
liquid

Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.19 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately
with a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water. To
avoid contact, a rubber dam and/or COCOA BUTTER can be
used to isolate the operation field from the skin or oral tissue.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric Chloride. It
is not recommended to use GC Fuji PLUS CONDITIONER in
combination with products containing Epinephrine as this may
stain oral tissue.

4. Do not use GC Fuji PLUS CAPSULE in combination with eugenol

containing materials as eugenol may hinder GC Fuji PLUS CAPSULE
from setting or bonding properly.

5. This product is not indicated for filling or core build-up.

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
isafety data sheets available at:

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

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please
isee 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
isimilar 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
icountry accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
las well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

Last revised: 05/2023

Mpenu ynotpe6a, BHUMaTENHO
npo4yeTeTe UHCTPyKUnnTe 3a yI'IOTpeGa.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

PEHTITEHOKOHTPACTEH MOACWIEH MAC-MOHOMEP
3A UMMEHTWPAHE B KAMCYIN

[a ce nanonsea camo OT JeHTarHun fekapy, cnassankum UHCTPyKLMnTe
3a ynotpeba.

WHOUKALIUK 3A YNOTPEBA

1. LiumeHTMpaHe Ha VHIEN, OHMen, KOPOHU 1 MOCTOBE C MeTarHa
OCHOBa.

2. LinMeHTMpaHe Ha KOMMO3WUTHU VHIIEN, OHMEW, KOPOHU 1 MOCTOBE.

3. LiumeHTVpaHe Ha U3LSNo KepaMUyHM UHMeN.

4. LinmeHTUpaHe Ha M3LSNO KepaMMyHU KOPOHU 1 MOCTOBE OT BUCOKO
ycToyMBa kepamuka (LMpKOHWEBW).

5. LinmeHTVpaHe Ha MeTanHun, kepamnyHu n pubpo-wndTrose.

KOHTPAMHOUKALIUU

1. [AVMPEeKTHO MynmnHO NoKpuTUue.

2. Wa3bareaiite ynotpebarta Ha TO3U NPOAYKT Npy NauneHTn
C M3BECTHM anepriv KbM rnac-MoHOMepeH LIMMEHT,
MeTaKpuraTeH MOHOMEP VI MeTakpunaTeH nonuMep.

CBbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyMMHO-CUNMKATHO CTHKMO, MHMUMaTop, MurMeHT

TeyHocT: Metakpunart, [lectunupaHna Boga, lMonunakpunosa kucenuxa,
[OumeTakpunart, Kapbokcunosa kucenvHa

HACOKMW 3A YINOTPEBA

CbOoTHOLLEHWe npax/TeqHocT (r/ T) 0.36/0.18
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10”
Bpewme 3a paborta (npu 23 °C) (MuH,cex.) 2'00"
OkoHuatenHo uHupare (37°C / 99°F, cnen 415"
NOCTaBSIHETO Ha Bb3CTAHOBSBAHETO) (MUH,CEK. )

1ISO 9917-2 Knac 1 / LiumeHTupaxe

1. MOAroTBAHE HA 3bBA
a) MoproTeeTe 3bba No obuyaHna HaunH. 3a [IMPEKTHO NyMMNHO
noKpuUTWE Ha nynnata, u3nonssanTe Kanuues xuapokeua.
6) MouucTeTe NpenapupaHus 3b6 ¢ Nnemsa 1 Boga.
Babenexka:
3a onTumanHa agxesvsi HaHeceTe ¢ NnaMmyyeH Tyndep unm
rbbudka GC Fuji PLUS CONDITIONER 3a 20 cek.
B) Mpomuiite 06unHo ¢ Boga. OTCTpaHeTe n3nuiHaTa Bnara 4ypes
nonveaHe ¢ NnamyyeH Tyndep unu ¢ neka BbaaywHa ctpys. HE
MPECYLUABAWTE. Hait-qo6pw pesynTati ce nocTurar, korato
NOATOTBEHNTE NOBbPXHOCTU U3MNEXAAT BNaxHN (bnectaim).
2. NOAroTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBepeTe ce, 4Ye Bb3CTAaHOBSIBAHETO € NOATOTBEHO M TPETUPaHO
CbOGPa3HO UHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOANTENS.
3. AKTUBUPAHE HA KAMCYITUTE U CMECBAHE
a) MNpeau aa aktmempare, pasknateTe kancynara unm s
novykaviTe BbpXy TBbpAa NOBLPXHOCT 3a Aa 5 pasnpalumte
(Pur. 1).
6) 3a ga akTMBMparTe Kancynara, HaTUCHETE Crycbka A0 MbIHO
noTbBaHe Ha ByTanoTo B TANOTO U ro 3afpbKTe A0 2 CEKYHAN
(Pur. 2).
Babenexka:
1) YBepeTe ce, Ye Nnbrepa € HanmbHO NOTbHanM 3a Ja
n3berHeTe HeNnpaBUIHO CLOTHOLLIEHWE HA CMeCBaHe Ha npaxa
N TEe4YHOCTTa.
2) Kancynarta TpsibBa fa ce akTMBMpa HEMOCPEACTBEHO npeaun
cMecBaHe U 5 u3ronaeaiite HezabasHo.
B) BegHara nocrtaBeTe B MuKcepa (Unv amanramaropa) u cmeceTe
3a 10 cekyHam (+/- 4,000 RPM) (®ur. 3).
Babenexka:
Korarto ce 13non3sa poTupaLlo CMECBALLO YCTPOWCTBO, Ce
npenopbyBa Aa U3KM4uTe LieHTpodyrarta.
4. HAHACAHE
a) BegHara nssapete cmeceHarta kancyna oT cMecuTens u s
noctasete B GC CAPSULE APPLIER.
6) LLipakHeTe ABa NbTM 3a Aa nogroteuTe Kancynara (dur. 4). 3a
[la HarnacuTe rnocokarta Ha HakpanHuka, XBaHeTe annukatopa ¢
kancynata kbM Bac 1 3aBbpTeTe TANOTO Ha Kancynara.
B) M3byTainTe HEOGX0AMMOTO KONUYECTBO AUPEKTHO BbB
Bb3CTAHOBSIBAHETO (OUr. 5).
r) 3a ga cBanuTe U3nonaeaHaTa kancyna, HaTucHete GyToHa
3a ocBoboxaBaHe Ha annukatopa. 3aBbpTeTe kancynarta u
n3abpnanTe Harope.
5. UWUMEHTUPAHE
a) MokpwuiTe BbTpeLLHaTa NOBbPXHOCT Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO C
[l0CTaTb4HO LIMMEHT 1 nocTaseTe BefHara. Bpemero 3a paboTa e
2 MVH. OT Ha4yanoTo Ha cMecBaHeTo npw 23°C (73°F). Mo-Bucoku
TeMmnepaTypu Lie CKbCAT BPEMETO 3a paboTa.
Babenexka:
[Mpwu No-cnoxHu npoueaypu, U3NCKBALLM YABIMKEHO BpeMe
3a pabota, ce npernopbyBa Aa OxnaguTe Kancynute B
opurnHanHata anyMnH1ueBa onakoBKa B XIagUnHUK.
6) Mpunoxere yMepeH HaTuck.
B) 3anoyHete OTCTPaHABaHETO Ha U3NULLHUA LMMEHT, Korato
cTaHe rymoo6pa3seH (Pur. 6).
r) ®UHUpaHETO MOXe fa 3anoyHe 4 MUHYTU U 15 cekyHau creq
NOCTaBAHETO Ha Bb3CTAaHOBABAHETO.

CBbXPAHEHUE

3a onTMarnHu pesynTaTv ce NpenopbyBa CbXpaHsiBanTe Karncynure B
OPUIMHAMHOTO anyMUHUEBO (PONMO Ha XMAAHO U TbMHO MSICTO
4-25°C (39,2-77,0°F).

LIBETOBE

Kent

A3 (no pasuetkaTta Ha VITA®)

VITA® e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Germany.

OMNAKOBKA

50 kancynu

CpepHo cbabpxaHue Ha kancyna: 0,36 g npax n 0,18 g (0,16 mL)
TeYHOCT

MuHumaneH HeTo ob6em oT cmeceH UuMeHT 3a kancyna: 0,19 mL
[onbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (1 6p.)

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C OparH1Te TbKaHu UK Koxa, NpemaxHeTe
BejHara ¢ namy4eH Tyndep HanoeH B ankoxon. Mpomuiite
¢ Boaa. 3a fa naberHeTe KOHTaKT, MOXe Aa U3ronseare
kodpepaam n/unm COCOA BUTTER, 3a ga nsonuparte
ornepaLoHHOTO More OT KoXaTa UK oparnH1Te TbKaHu.

2. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04uUTe, MPOMUIATE BeAHara obumnHo ¢ Boga
1 MoTbpceTe nekapcka NoMolLL,.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER cbabpxa 2% xeneseH
xnopua. He ce npenopwyBa ynotpebata Ha GC Fuji PLUS
CONDITIONER B koMBuHauus ¢ NpodyKTu CbabpxaLiu
AppenanuH (EnuHedpuH), Thid KaTo MOXe Aa ce ouBeTAT
oparHuTe TbKaHu.

4. He unsnonsgaiite GC Fuji PLUS KATMNCYINW B kombuHauums ¢
©BreHon CbabpXally Matepuanu, Tbil KaTo eBreHona Moxe aa
HapyLun HOpMarnHoTO BTBbpAsiBaHe U cBbp3BaHe Ha GC Fuji
PLUS KAMCYNW.

5. Toau NpomyKT He e nokasaH 3a 06TypaLum Unu urpaxgaHe.

6. B penku cnyyaun, NpoayKTbT MOXe Aa NpeausBuka
CBPBX4YBCTBUTENHOCT Y HKOM nauueHTu. Mpu Takusa
peakuuu, npekpateTe ynotpebarta 1 noTbpceTe nekapcka
MOMOLL.

7. TNuynn npeanasnu cpeactea (NMNE) kaTto pbkaBuum, macka u
npeAnasHy ounna BuHaru TpsibBa Aa 6bAaT HOCEHU.

Hsikou npopyKTy, CloMeHaT B HacTOSILLMTE UHCTPYKLWK, MoraT
na 6baa onpepenexu kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce
3anosHaBaiiTe ¢ MHOPMaLMOHHUTE JaHHU 3a 6e30MacHOCT, HaNUYHK
Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLLo Taka MoraT Aa GbJaT nanckaHu oT Balums JocTaBymK.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNWHWYHOTO npeacTassiHe (SSCP),
monsi, BuwkTe 6asata gaHHu EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknafaBaHe Ha HexenaHu edekTu:
Ako y3HaeTe 3a HsKakbB BUJ, HeXenaH eekT, peakuus unm nogobHu
CbOUTMSA, Bb3HMKHANM OT yrnoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOYUTENHO
Teau, KOUTO He ca M3BpPoeHN B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, mons,
[oKnajBaiiTe M AVPEKTHO Ype3 CbOTBETHATa cUCTeMa 3a GAMTENHOCT,
KaTo 13bepeTe NoAXOAsLLMSt OpraH BbB BalliaTa CTpaHa JOCTbIHM
ypes crieHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO M Ha HallaTa cucTeMa 3a BbTpeluHa 6anTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HauwH Lie AonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3U MPOAYKT.

MocnepHa pepakuus: 05/2023

Pied pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAKNI ZESILENY SKLOIONOMERNI FIXACNI
CEMENT V KAPSLICH

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

INDIKACE K POUZITI

1. Cementovani vSech typl kovovych inleji, onleji, korunek a
mustku.

2. Cementovani vSech typl pryskyfi¢nych inleji, onleji, korunek a
mustku.

3. Cementovani vSech keramickych inleji.

4. Cementovani vSech korunek a mustk(. zhotovenych z keramiky
s vy$Si pevnosti (na bazi zirkonia).

5. Cementovani kovovych a keramickych ¢epd, i Cepl ze skelného
vlakna.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, Iniciator, Pigment

Tekutina: Methakrylat, Destilovana voda, Kyselina polyakrylova,
Dimethakrylat, Karboxylova kyselina

NAVOD K POUZITI

Prasek/tekutina pomeér (g/g) 0.36/0.18
Michaci ¢as (sek.) 10"
Pracovni ¢as (min. sek.) (pfi 23"C) 2'00"
Pocatek konecného opracovani (37°C / 99°F, po

ztuhnuti materialu) 415"
(min., sek.)

1. PRIPRAVA ZUBU
a) Pripravte zub béznym zpusobem. Pro pokryti
primé prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
b) Ocistéte pripraveny zub pemzou a vodou.
Poznamka:
Aplikujte GC Fuji PLUS KONDICIONER na 20
sekund za pouziti tampénu nebo houbicky.
c)Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite prebyte¢nou vihkost
vatovym tampoénem nebo jemné vysuste vzduchem (bez oleje).
NEPRESUSUJTE. Pripraveny povrch by mél vypadat vihky
(matné leskly).
2. PRIPRAVA NAHRADY
Ujistéte se, Ze nahrada je pfipravena dle instrukci
vyrobce.
3. AKTIVACE KAPSLE A MICHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bo¢ni
stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek (obr. 1).
b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud
nebude Uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli cepem
dolti po dobu 2 sekund (obr. 2).
Poznamka:
1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se predeslo
nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a
ihned pouzit.
c) Kapsli ihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte
10 sekund (+/- 4,000 ot./min) (obr. 3).
Poznamka:
Pokud pouzivate rotaéni michaci pfistroj, neni doporu¢eno
pouzivat variantu s centrifugou.
4. DAVKOVANI
a) Okamzité vyjméte promichanou kapsli z tfrepacky a
vlozte do GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat zmacknéte, poté je materidl v kapsli pfipraven
k davkovani (obr. 4). Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s
kapsli proti sobé a otacejte télem kapsle.
c) Vytlacte material pfimo do nahrady (obr. 5).
d) Pro vyjmuti pouzité kapsle stisknéte tladitko na
aplikatoru. Otacejte kapsli a vytahnéte ji smérem vzharu.
5. CEMENTOVANI
a) Pokryjte vnitfni povrch nahrady dostateénym mnozstvim
cementu a okamzité usadte. Pracovni ¢as je 2 minuty od zacatku
michani pfi teploté 23°C (73°F). Vy$Si teplota zkracuje pracovni
cas.
Poznamka:
Pro komplexni prace vyzadujici del$i pracovni ¢as je
doporu¢eno umistit kapsli v originalni hlinikové folii do
chladnicky.
b) Udrzujte mirny tlak.
c) Zacnéte s odstranénim prebyte¢ného cementu az ziska tzv.
,gumovou konzistenci®. (obr. 6).
d) Zakonc&ovani muze byt zahajeno 4 minuty 15 sekund po
usazeni nahrady.

SKLADOVANI

Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte kapsle v originalni
hlinikové félii na

chladném a tmavém misté pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

ODSTIN

Zluta

A3 (Vita® odstin)

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Némecko.

BALENI

50 kapsli

Primérny obsah jedné kapsle: 0,36 g prasku a 0,18 g (0,16 mL)
tekutiny

Minimalni objem namixovaného cementu z jedné kapsle: 0,19 mL
Volba: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

UPOZORNENI{

1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite
okamzité cement bavinénym tampdnem, gazou nebo
houbi¢kou namocenou v lihu. Oplachnéte vodou. Pro izolaci
operacéniho pole Ize pouzit kofrdam a/nebo COCOA BUTTER.

2.V pripadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a
vyhledejte Iékafskou pomoc.

3. GC Fuji PLUS KONDICIONER obsahuje 2% chlorid Zelezity.
Neni tedy doporugeno pouzivat GC Fuji PLUS KONDICIONER
v kombinaci s produkty obsahujicimi epinefrin, mohlo by dojit k
potfisnéni tkané dutiny Ustni.

4.  Nepouzivejte GC Fuji PLUS KAPSLE v kombinaci s materialy
obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol mize branit fadnému
tuhnuti a vazbé GC Fuji PLUS KAPSLE.

5. Tento produkt neni indikovan pro vyplné nebo dostavby.

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

7.  P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou
rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci

¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto

pfipravku, a to vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu

k pouziti, oznamte to pfimo prostiednictvim pfislusného systému

hlaseni nezadoucich G¢inku patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je

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

stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpec¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 05/2023

Prije uporabe pazljivo procitati upute za
uporabu.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

POJACANI RENDGENSKI STAKLENOIONOMERNI
CEMENT ZA CEMENTIRANJE U KAPSULAMA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova s metalnom
osnovom.

2. Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova.

3. Cementiranje punih keramickih inleja.

4. Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (s osnovom iz
cirkonija) velike vrstoce.

5. Cementiranje metalnih, keramickih i viaknastih kol¢i¢a.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

SASTAV

Pra8ak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment

Tekucina: Metakrilat, Destilirana voda, Poliakrilna kiselina,
Dimetakrilat, Karboksilna kiselina

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAK, MUGYANTAVAL MEGEROSITETT
UVEGIONOMER RAGASZTOCEMENT KAPSZULABAN

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi terlileteken.

(Y

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Féminlay-k és onlay-k, valamint fémvéazas koronak és hidak
rogzitése

2. Mdagyanta inlay-k, onlay-k, koronak és hidak régzitése

3. Teljes keramia inlay-k rogzitése

4. Magas er6sségi (cirkdniumvazas) teljes keramia koronak és
hidak rogzitése

5. Fém, keramia és livegszalas csapok rogzitése

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerilje a termék hasznalatat (ivegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek
esetében.

OSSZETETEL

Por: aluminium-fluorid-szilikat tiveg, iniciator, pigment
Folyadék: metakrilat, desztillalt viz, poliakril sav, dimetakrilat,
karbonsavak

UPUTE ZA RAD HASZNALATI UTMUTATO
Omijer prasak / tekucina (g/g) 0.36/0.18 Por/folyadék arany (g/g) 0.36/0.18
Vrijeme mijeSanja (sek.) 10” Keverési id6 (mp) 10"
Vrijeme rada (pri 23°C) (min., sek.) 2'00" Munkaidé (23°C-on) (perc, mp) 2'00
Vrijeme pocetka zavr$ne obrade (37°C / 99°F, nakon - Finirozas megkezdésének ideje (37°C / 99°F, a ey
o f 415 P, ! A 415
postavljanja protetskog rada) (min., sek.) helyreéllitas behelyezése utan) (perc, mp)

1. PREPARACIJA ZUBA
a) Zub preparirati na uobicajeni nacin. Za prekrivanje direktno
prekrivanje pulpe koristiti kalcij-hidroksid.
b) Zub odistiti plovu¢cem i vodom.
Paznja:
Kuglicom vate ili spuzvicom nanesite GC Fuji PLUS
CONDITIONER na povrsinu zuba u trajanju od 20 sekundi.
c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim
puhanjem stlagenim zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati
postizu se ako su preparirane povrsine jo$ vlazne (sjaje se).
2. PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden sukladno
uputama proizvodaca.
3. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu
povrsinu kako bi se oslobogio prasak (slika 1).
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i
drzati utisnuto 2 sekunde (slika 2).
Paznja:
1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne
nepravilan omjer mjesanja praska i tekucine.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijeSanja i
odmah Koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati
10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti) (slika 3).
Paznja:
Ako se koristi rotacijski uredaj za mijeSanje preporuca se ne
koristiti centrifugu.
4. DOZIRANJE
a) ZamijeSanu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i postaviti je u
aplikator GC CAPSULE APPLIER.
b) Kapsulu aktivirati s dva Skljocaja (slika 4). Za namjestanje
smjera vrha, aplikator s kapsulom drZati prema sebi i okrenuti
tijelo kapsule.
c) Cement istisnuti direktno u preparaciju (slika 5).
d) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti gumb za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.
5.  CEMENTIRANJE
a) Unutrasnju povrsinu nadomjestka premazati dovoljnom
koli¢inom cementa i odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 2
minute od pocetka mijeSanja pri temperaturi od 23°C (73°F). Vise
temperature skracuju radno vrijeme.
Paznja:
Za cementiranje vecih radova koji zahtijevaju duze radno
vrijeme, preporuca se drzati kapsule u hladnjaku u originalnoj
foliji.
b) Zadrzati umjereni pritisak.
c) Visak cementa poceti odstranjivati kada je viSak cementa
gumast. (slika 6)
d) Zavr$na obrada moze zapoceti 4 minute i 15 sekundi nakon
postavljanja protetskog rada.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a se kapsule uvati Cuvati u
originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mjestu 4-25°C
(39,2-77,0°F).

BOJE

Zuta

A3 (Vita® boje)

Vita® je zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Njemacka.

PAKIRANJE

50 kapsula

Prosjec¢ni sadrzaj po kapsuli: 0,36 g praska i 0,18 g (0,16 mL) tekuc¢ine
Minimalni neto volumen zamijeSanog cementa po kapsuli: 0,19 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
spuzvom ili vatom namocenom u alkohol. Isprati vodom. Za
izbjegavanje dodira s tkivima moZze se koristiti koferdam i/

ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koze ili
oralnog tkiva.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti
lijeénika.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% zeljezo-klorida.

Ne preporuca se koristiti GC Fuji PLUS CONDITIONER u
kombinaciji s proizvodima koji sadrze epinefrin, buduci da
moze do¢i do obojenja sluznice.

4. GC Fuji PLUS CAPSULE ne koristiti u kombinaciji s materijalima
koji sadrze eugenol, buduéi da eugenol moze sprijeciti pravilno
stvrdnjavanje ili spajanje GC Fuji PLUS CAPSULA.

5. Ovaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

6. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati
preosjetljivost. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu
proizvoda i potraziti lije¢nika.

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

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom
listu na:
http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti (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

Izvjes¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedec¢e veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

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

Zadnije izdanje: 05/2023

1. AFOG ELOKESZITESE
a) Prepardlja a fogat a megszokott modon. Direkt
pulpasapkéazashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot.
b) Az el6készitett fogat horzskdvel és vizzel tisztitsa meg.
Megjegyzés:
A preparalt fogat 20 masodpercig kezelje GC Fuji PLUS
kondicionaldval, igy optimalis kotést érhet el.
c) Alaposan o6blitse le vizzel, majd egy vattagombdccal vagy
enyhe olajmentes légarammal széritsa le a felliletet. NE
SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a preparalt
felulet nedvesnek tlnik (csillog).
2. AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg réla, hogy a helyreallitast a gyarto utasitasainak
megfeleléen kezelték és készitették eld.
3. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt rdzza meg a kapszulat vagy itdgesse az
odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port (1. abra).
b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut a
kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 masodpercig (2. abra).
Megjegyzés:
1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugattyu teljesen be van
nyomva, hogy elkeriilje a por és folyadék nem megfeleld
aranyu keveredését.
2) A kapszulat csak kdzvetlenll az alkalmazasa el6tt szabad
aktivalni és azonnal fel kell hasznalni.
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba)
és razza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm) (3. abra).
Megjegyzés:
Amennyiben rotaciés kapszularazé gépet hasznal, ne
hasznalja a centrifuga opciot.
4. KIADAGOLAS
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a razogépbdl és
helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagoldpisztolyba.
b) Az els6 két nyomassal élesitse a kapszulat (4. abra).
Az adagoldcsor iranyba igazitdsahoz tartsa maga felé az
adagoldpisztolyt és forgassa el benne a kapszulatestet.
c) Nyomja az anyagot kozvetleniil a helyredllitasba (5. abra).
d) A kapszula eltavolitasahoz nyomja meg az adagoldpisztoly
kiolddgombjat és eltekerve emelje ki a kapszulat.
5. ROGZITES
a) Megfelel6 vastagsagban vigye fel a cementet a
helyreallités belso fellletére, és azonnal illessze a helyére. A
munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc 23°C-os (73°F)
hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a
munkaidét.
Megjegyzés:
Hosszabb munkaidét igényld, 6sszetettebb ragasztasi
folyamat esetén ajanlott a kapszulakat eredeti aluminiumfdlias
csomagolasukban hiitészekrényben lehiteni.
b) A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.
c) Afelesleges cement eltavolitasat akkor kezdje meg, amikor az
anyag gumiszerd{ allapotot ért el (6. abra).
d) A finirozast a helyreallitas beillesztése utan 4 perc 15
masodperc elteltével kezdheti el.

TAROLAS

Az optimalis eredmény érdekében tarolja eredeti aluminiumfdélias
csomagolasaban, sétét és hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen
tarolja.

SZINARNYALATOK

Sarga

A3 (Vita® szin)

A Vita® a németorszagi Bad Sackingen-beli Vita Zahnfabrik
bejegyzett védjegye.

KISZERELES

50 kapszula

A kapszulak atlagos tartalma: 0,36 g por, 0,18 g (0,16 mL) folyadék
A megkevert kapszula minimalis téltétérfogata: 0,19 mL
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1 db)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kertl, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B&
vizzel 6blitse le. Az érintkezés elkeriilése érdekében kofferdam
vagy kakadvaj haszndlata ajanlott a beavatkozas teriiletének a
szajnyalkahartyatél vagy bortdl torténd izolalasara.

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

3. AGC Fuji PLUS CONDITIONER 2% vas-kloridot tartalmaz.
Hasznalata nem javasolt Epinephrine tartalmu anyagok
alkalmazasakor, melyek reakcioba |épnek a vassal és
elszinezhetik a nyalkahartyat.

4. Ne hasznalja a GC Fuji PLUS kapszulat eugenoltartalmu
anyagokkal egyltt, mert az eugenol gatolhatja a GC Fuji PLUS
megfeleld kétését vagy megszilardulasat.

5. Az anyag tdméskészitésre vagy csonkfelépitésre nem
alkalmazhato.

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

7. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyfit,
maszkot, biztonsagi szemveédét.

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban 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.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (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, reakciét vagy hasonlét

észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem

szerepel a hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik

jelentse kozvetlenil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi linken tudja

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

Keérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak

is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak

javitasahoz.

Utoljara médositva: 05/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG
WZMOCNIONY ZYWICA CEMENT GLASJONOMEROWY
DO OSADZANIA W KAPSUtKACH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Osadzanie wktadéw, naktadow, koron i mostéw na podbudowie z
metalu

2. Osadzanie wktadéw, naktadéw, koron i mostéw kompozytowych

3. Osadzanie wktadéw petnoceramicznych

4. Osadzanie petnoceramicznych koron i mostéw z ceramiki o
wysokiej wytrzymatosci (na podbudowie z cyrkonu)

5. Osadzanie wktadéw korzeniowych z metalu, porcelany i widkien
szklanych

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, Inicjator, Pigment
Plyn: Metakrylan, Woda destylowana, Kwas poliakrylowy,
Dimetakrylan, Kwas karboksylowy

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek/ptyn (g/g) 0.36/0.18
Czas mieszania (sek.) 10”
Czas pracy (23°C) (min, sek.) 200"
Czas koncowego opracowania (37°C, po osadzeniu 14
° 415
odbudowy) (min, sek.)

1. PREPARACJA ZEBA
a) Opracowac zab wedtug obowigzujgcych zasad. Do
przykrycia bezposrednie pokrycie miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.
b) Oczysci¢ oszlifowany zgb pumeksem z wodg.
Uwaga:
Natozy¢ na 20 sekund GC Fuji PLUS CONDITIONER
postugujac sie wacikiem lub gabka.
c) Sptuka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ wacikiem lub delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny by¢ lekko wilgotne (I$nigce).
2. PREPARACJA ODBUDOWY
Upewni¢ sie, ze uzupetnienie protetyczne zostato
przygotowane i opracowane zgodnie z zaleceniami
producenta.
3. AKTYWACJA KAPSULKI | MIESZANIE
a) Przed aktywacjg nalezy potrzasng¢ kapsutka lub stukngc¢ jej
bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek (ryc. 1).
b) Rozpocza¢ aktywacje kapsutki, popychajac tlok, az zostanie
catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go
przez 2 sekundy (ryc. 2).
Uwaga:
1) Upewnic¢ sig, ze ttok jest catkowicie wcisniety, aby unikngé
nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.
2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezpos$rednio przed
mieszaniem i od razu uzyta.
c) Nalezy natychmiast umiesci¢ jg we wstrzgsarce (lub
mieszalniku) i miesza¢ przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na
minute) (ryc. 3).
Uwaga:
W przypadku stosowania mieszalnika rotacyjnego zalecane
jest wylgczenie opcji wirowania.
4. POBIERANIE MATERIALU | APLIKACJA
a) Po zmieszaniu od razu wyjg¢ kapsutke ze wstrzgsarki i
umiesci¢ jg w podajniku GC CAPSULE APPLIER.
b) Przygotowac¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac
dzwignie podajnika (ryc. 4). Aby ustawi¢ kierunek koncowki
kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutkg
skierowany do siebie.
c) Wycisng¢ materiat bezposrednio do uzupetnienia
protetycznego (ryc. 5).
d) Aby usuna¢ zuzytg kapsutke nacisnag¢ przycisk zwalniajacy
ttok, przekreci¢ kapsutke i wyciggnac.
5. OSADZANIE
a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnie odbudowy dostateczng
iloscig cementu i od razu osadzi¢. Czas pracy wynosi 2 minuty
od poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg
czas pracy.
Uwaga:
W przypadku bardziej ztozonych procedur wymagajgcych
dtuzszego czasu pracy wskazane jest schfodzenie kapsutek w
oryginalnym opakowaniu z aluminiowej folii.
b) Uzupetnienie umiarkowanie docisng¢.
¢) Usuwanie nadmiaru cementu rozpocza¢, gdy materiat osiggnie
gumowatg konsystencje (ryc. 6).
d) Opracowanie koncowe mozna rozpocza¢ 4 minuty 15 sekund
po osadzeniu uzupetnienia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac
kapsutki

w oryginalnym opakowaniu z folii aluminiowej w chtodnym i ciemnym
miejscu

(4-25°C).

ODCIENIE

Z6tty

A3 (odcien Vita®)

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Niemcy.

OPAKOWANIA

50 kapsutek

Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,36 g proszku i 0,18 g (0,16 mL) ptynu
Minimalna objgto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,19
mL

GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek dostepny
oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwtocznie usungé gabka lub wacikiem nasgczonymi
alkoholem. Sptuka¢ wodg. Aby uniknag¢ kontaktu, do
odizolowania pola operacyjnego od skory lub btony $luzowej
mozna zastosowac¢ koferdam i/lub COCOA BUTTER.

2. W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ woda
i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER zawiera 2% chlorek zelaza.
Niewskazane jest stosowanie GC Fuji PLUS CONDITIONER
z preparatami zawierajgcymi adrenaline, gdyz moze to
spowodowac przebarwienia btony $luzowej.

4. Nie stosowa¢ GC Fuji PLUS CAPSULE w potaczeniu z materiatami
zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze utrudnia¢
prawidlowe wigzanie lub taczenie GC Fuji PLUS CAPSULE.

5. Produkt ten nie jest wskazany do wypetnien i odbudowy zrebu
korony.

6. W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze
wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy
przerwac stosowanie produktu i skonsultowa¢ sig z lekarzem.

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze

nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ 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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sie¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2023

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

CIMENT IONOMER DE STICLA, RADIOOPAC .
IMBUNATATIT CU RASINA, PENTRU CIMENTARE, IN
CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor cu
suport metallic.

2. Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor
rasinice.

3. Cimentarea tuturor inlay-urilor ceramice.

4. Cimentarea tuturor coroanelor si puntilor din ceramica dura cu
suport din zirconium.

5. Cimentarea coroanelor metalo-ceramice si pivotilor din fibra de
sticla.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

COMPOZITIE

Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, Initiator, Pigment

Lichid: Metacrilat, Apa distilata, Acid poliacrilic, Dimetacrilat, Acid
carboxilic

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 0.36/0.18
Timp de amestecare (sec.) 10"

Timp de lucru (la 23°C) (min.,sec.) 2'00"
Timpul final de incepere a finisarii (37°C / 99°F, dupa 415"

ce restaurarea a facut priza) (min.,sec.)

1. PREGATIREA DINTELUI
a) Pregatiti dintele in mod obisnuit. Pentru coafajul direct folositi
hidroxid de calciu.
b) Curatati dintele folosind o freza si apa.
Nota:
Aplicati GC Fuji PLUS CONDITIONER timp
secunde folosind o buleta.
c) Clatiti bine cu apa. Indepértati umezeala in exces prin
tamponare cu o buleta sau prin uscare blanda cu aer
necontaminat cu ulei. NU DESICATI. Cele mai bune rezultate se
obtin atunci cand suprafata dintelui pregatit are un aspect umed
(stralucitor).
2. PREGATIREA RESTAURARII
Asigurati-va ca restaurarea este conditionata si manipulata in
conformitate cu indicatiile producatorului.
3. ACTIVAREA $| AMESTECAREA CAPSULELOR
a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o
suprafata tare pentru a desprinde pulberea (Fig. 1).
b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intra
complet in capsula si mentineti apasat timp de 2 secunde (Fig. 2).
Nota:
1) Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula pentru
a evita o proportie de mixare incorecta a pulberii si a lichidului.
2) Capsula trebuie activata chiar fnainte de mixare si utilizata
imediat.
c) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati
timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).
Nota:
Atunci cand folositi un dispozitiv de mixare rotativ, este
recomandabil sa nu folositi functia de centrifugare.
4. APLICAREA
a) Indepartati imediat capsula din mixer si introducetj-o in GC
CAPSULE APPLIER.
b) Apasati de doua ori manerul pistolului pentru a activa capsula
(Fig. 4). Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula
orientata inspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.
c) Aplicati materialul direct in interiorul restaurarii (Fig. 5).
d) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de
eliberare al aplicatorului. Rasuciti capsula si trageti in sus.
5. CIMENTAREA
a) Acoperiti suprafata interna a restaurarii cu o cantitate suficienta
de ciment si pozitionati in cavitatea bucala imediat. Timpul de
lucru este de 2 minute de la inceperea amestecarii la 23°C
(73°F). Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.
Nota:
Pentru proceduri mai complexe care necesita un timp de lucru
mai indelungat, este recomandata refrigerarea capsulelor in
folia originala de aluminiu.
b) Mentineti o presiune moderata.
c) Incepeti indepartarea cimentului in exces atunci cand acesta
capata o consistenta de gel (Fig. 6).
d) Finisarea poate fi inceputa dupa 4 minute si 15 secunde din
momentul in care restaurarea face priza.

de 20 de

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima, se recomanda pastrati capsulele in
ambalajul original din folie de aluminiu intr-un loc racoros, ferit de
lumina

4-25°C (39,2-77,0°F).

NUANTE

Galben

A3 (nuanta Vita®)

Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germania.

AMBALARE

50 capsule.

Continutul mediu al unei capsule: 0,36 g pudra si 0,18 g (0,16 mL)
lichid

Volumul minim net de ciment mixat al unei capsule: 0,19 mL
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 bucata)

ATENTIE

1. n cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat
cu un burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti energic
cu apa. Pentru a se evita contactul, campul operator poate fi
izolat cu diga sau / si prin ungere cu unt de cacao.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multé apé si
consultati medicul oftalmolog.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contine 2% Clorura Ferica. Nu
este recomandata utilizarea GC Fuji PLUS CONDITIONER
n combinatie cu produse care contin Epinefrina deoarece se
poate pata tesutul oral.

4. Nu folositi GC Fuji PLUS CAPSULE in combinatie cu materiale
care contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica GC
Fuji PLUS CAPSULE sa faca priza sau sa adere corect.

5. Acest produs nu este indicat pentru restaurari sau pentru refaceri
de bonturi.

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

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

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot

fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:
Tn 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 tn link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 05/2023

BHuMaTenbHO NpoynTaiTe MHCTPYKLNIO
nepez NpUMeHeHNeM.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

PEHTIEHOKOHTPACTHbIM YCUIEHHbIN
®UKCUPYIOLLMM CTEKNOVOHOMEPHbIN LIEMEHT B
KAMCYNAX

D,I'IFI NCNonb30BaHMA TOSTbKO crneynanmcTtoM-ctToMaTonorom B
COOTBETCTBUK C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

1. duKcaums MeTanIM4ecknx N MeTannokepammyeckmx KOPOHOK,
MOCTOBUAHbBIX KOHCTPYKLMIA, BKNAAOK U HaKMaaokK.

2. dukcaumusa KOMMO3UTHbIX BKNAAOK, HAKMaaoK, KOPOHOK U1
MOCTOBUAHbIX KOHCTPYKLIWIA.

3. dukcauyms Bcex TUMOB KEpamMUYeCcKnX BKNamok.

4. dukcauusa 6e3meTansioBblx KOPOHOK M MOCTOB 13 BbICOKOMPOYHbIX
TUMOB KepamuKu (Kapkachl U3 Okcuaa LIMPKOHMS).

5. dukcauymst MeTanIMyYecknx, KepaMmu4eckmnx N CTEKNOBOMOKOHHbIX
LWITUETOB.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUE NyNbMbI.

2. He ncnonb3oBaTh Y NaLMEHTOB VMEIOLWMX B aHaMHe3e annepruio
Ha CTEKITOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, METaKpUaTHble MOHOMEPbI
n/vnu meTakpunaTtHble NoNMMepbI.

COCTAB

Mopotlok: ®TopoantomocunmkatHoe cTekno, MHuumartop, nurmeHT
XupkocTb: MeTtakpunart, ucTunnupoBaHHas Bofa, Nonmakpuiosast
kucnota, lumerakpunat, Kap6oHosas kucnota

WHCTPYKLUA MO 3KCNNYATALUN

CoOTHOLLEHMe MOPOLLOKAKMAKOCTD (r/T) 0.36/0.18
Bpems 3ameLumBanms (cek) 10"
PaGoyee Bpems (npu Temneparype 23°C / 73°F) 200"
(MuH, cek)

Bpewms Hauana dunmiHoi obpaboTkm (37°C / 99°F, 415
nocre NpUnacoBKi KOHCTPYKLMK) (MUH, CeK)

1. MOArOTOBKA 3YBA
a) Otnpenapwpyiite 3y6, NPUMEHSISi CTaHAAPTHYI TEXHUKY.
[ns nepekpbiTvs MpsiMoe NepekpbIT e Nynbbl UCNOMNb3YNTe
rMAPOOKUCH KanbLMs.
b) OuncTuTe oTNpenapupoBaHHbIi 3y6 C MOMOLLbIO Nem3bl 1
BOAbI.
Mpumevanve:
HaHecute GC Fuji PLUS CONDITIONER Ha 20 cekyHp ¢
NOMOLLIbO BATHOTO TaMMOHa Unu ryGku.
c¢) TwartenbHo npomoiiTe Bofon. MNpocyLunTe BaTHLIM
TaMMoHOM unu cnerka obayite Bosgyxom 6e3 npumeceit. HE
MEPECYLUMBAMTE. Haunyuwme pesynsTathl OCTUIAKOTCS, €Crn
noBepxHOCTb 3y6a BbIMSANT BaxHo (bnecTaiien).
2. NOAroTOBKA PECTABPALIMA
Y6eanTteck, 4To opToneanyeckas KOHCTpyKLMA obpaboTaHa u
NOATOTOBMEHa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN NPOU3BOANTENS.
3. AKTUBALIA KAMCYN U BAMELLVBAHNE
a) Mepen aKTMBMPOBAHWEM NOTPSICUTE Kancymny Unu nocTyuute
€10 0 TBEp/YH NOBEPXHOCTb, 3TO Pa3pPbIXIINT NOPOLLOK (puc. 1).
b) [Ins aKTMBMPOBaHWS Kancyrbl BAABUTE NNYyHXep A0 ero
NOSHOTO NOTPYXXEHUs B TENO Kancysbl 1 yaepxusanTe ero B
TaKoOM MOJSIOXEHUN B TEYEHUe 2 CekyHA (puc. 2).
Mpumevanve:
1) Y6eputech, 4TO NopLUEHb NOMHOCTLIO MOrPy3nCA B TeNo
Kancynbl, Bo u3bexaHne HenpaBnUbHOTO CMeLINBAHUS
NOPOLLIKa U XWAKOCTH, COAEPXaLLMXCS B Kancyne.
2) AKTVBaLMS Kancyrbl MPOBOANTCS HEMOCPEACTBEHHO Nepea
3aMelLMBaHNEM B CMecUTene.
c) Cpasy BcTaBbTe Kancyny B CMECUTENb U 3amelunBaiiTe B
TeueHue 10 cekyHp (+/- 4000 06/muH) (puc. 3).
Mpumevanve:
Mpu “CNonNb3oBaHUN POTALIMOHHOTO CMECUTENS
peKkoMeHayeTCs OTKIMIYaTb (DYHKLMIO LIEHTPUDYMMPOBaHHUS.
4.  W3BMNEYEHUE MATEPWANA
a) Cpaay W3BnekuTe Kancyny ¢ 3ameLlaHHbIM MaTepuarnom 13
mukcepa u yctaHosute B GC CAPSULE APPLIER.
b) HaxxmuTe aBa pasa Ha pykosiTky, 4ToObl 3adnkcMpoBaTh
kancyny (puc. 4). Ytobbl npyaaTe HOCUKY Kancyrbl NpaBunbHoe
NONOXeHWe, NOBEPHUTE NanbL@amu Teno Kancysbl.
) BbinaBuTe 3amellaHHbIin Matepuan npsiMo Ha BHYTPEHHIOK0
NOBEPXHOCTb KOHCTPYKLUMK (pUc. 5).
d) YTo6bl 13BMEYb UCMONbL30BaHHYIO Kancyny 13 nucTonera,
HaXXMUTE Ha 0CBOGOXAAIOLLYIO KHOMKY. BbiHbTE Kancyny,
noBopauvBasi eé no 4acoBoW CTPErke U CMeLLast BBEpX.
5. TEXHVKA ®UKCALIMN
a) MokpoiiTe BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb (HUKCUPyeMon
KOHCTPYKLINW JOCTaTOYHBIM COEM LieMEHTa 1 cpasdy Npuctynante
K chukcaumn. Paboyee Bpemsi COCTaBMsieT 2 MUH OT Havana
3amewmBanus npu 23°C (73°F). MNoBblleHne TemnepaTtypbl
cokpallaet paboyee Bpemsi.
Mpumevanve:
[ins 6onee cnoxHbix Npoueayp, Tpedytowwyx Gonee
AnUTenbHOro
paBoyero BpeMeHu, peKkoMeHAyeTCs oxnaxaaTb Kancynbl B
OpUINHanNbLHO antoMUHNEBO YNaKoBKe.
b) OkasblBaiiTe ymepeHHoe AaBrneHve.
¢) HaunHanTte ynanstb n3bbITOK LeMeHTa Ha peanHonoaobHomn
cTaguu oTBepxaeHus (puc. 6).
d) duHuwHasA obpaboTka MOXeT BbITb Npov3BeaeHa Yepes 4MuUH
15 cek nocne Hayana cukcaumu.

XPAHEHUE

[insi coxpaHeHns apdeKTUBHBIX paBoumnx xapakTepucTuk matepuana
XPaHWTb Kancyrnbl B OPUrMHanbHOMN anioMUHUEBOWN YNakoBKe B TEMHOM
npoxnagHom mecTe npwu Temnepatype 4-25°C (39,2-77,0°F).

LBETA

Kentbi

A3 (oTTeHok no wkane Vita®)

Vita® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHo ToproBon mapkon Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

YNAKOBKA

50 kancyn

CpepHee cogepxaHnue matepuana B kancyne: 0,36 r nopoluka v 0,18
r (0,16 mn) xuagkocTn

MwuHMManbHbI 06beM 3aMelLiaHHOTO MaTepuana, BblAaBNMBaeMoro
13 kancynbl: 0,19 mn

[ononnutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wr)

BHUMAHUE

1. Tpu nonagaHuv martepuana Ha CAU3UCTbIE MONOCTU pTa Unn
Ha KOXY HEMEZSIEHHO yaanuTe Matepuan ry6kom uiu BaTHbIM
TaMMNOHOM, CMOYEHHBIM B CNUPTE, a 3aTeM NPOMOTE BOAOM.
YT0o6b! n3bexarb NonagaHus Matepuana Ha CriM3nCTLIE U KOXY,
necnonbayiiTe pabbep- Aam u/vnm macno Kakao.

2. Tpu nonagaHuv B rnasa HeMeaneHHo NPoMoNnTe GonbLUnM
KOMMYECTBOM BOAbI U 06PaTUTECH K Bpauy-0TanbMonory.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER copepXuT 2% Tpuxnopug,
xenesa. He pekomengyetcsa ucnonb3osate GC Fuji PLUS
CONDITIONER B koMBUHaLmMu ¢ NpoaykTamu, Coaepallumm
3NMHEedPUH, TaK Kak 3TO MOXET Bbl3BaTb OKpaLLMBaHWe
CIU3UCTBIX MOMOCTY pTa.

4.  He vcnonbayiite GC Fuji PLUS CAPSULE coBmecTHO ¢
npenapartamu, CoAepalluMm1 3BreHor, Tak Kak 9BreHomn
MOXET YXYALUNTb OTBEPXAEHWe unu 6oHanHr GC Fuji PLUS
CAPSULE.

5. OTOT Matepuan He MOXET UCMOMb30BaTLCS B Ka4eCTBe
NMOMGUPOBOYHOTO LIEMEHTA UMW AJ151 BOCCTAHOBIEHUS KyNbTU
3yba.

6. B peakux criyqasix y HEKOTOpbIX NauveHToB Habnopanacs
NOBbILUEHHAs YYBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuany. B cryyae
BO3HWKHOBEHWS anepryecknx peakumuin HeoGxoaMmo
NpeKpaTUTL UCMOMNb30BaHUE MaTepuana u obpaTuTLCs K Bpady
COOTBETCTBYHOLLEN CreLmanusaumm.

7. TMpw paboTe Bceraa UcnonbayiTe CpeacTBa UHAMBUAYANbHON
3awmTsl (PPE) — nepyaTku, 3alUUTHbIE MaCcKK, 3aLUUTHbIE O4KM.

HekoTopble NnpoaykTbl, ynoMnHaeMble B HacTosLen NHCTpykuuu,
MOTyT BbITb KNaccuuLMpOBaHb! Kak OnacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoi Ha rnobansHOM YpoBHE CUCTEMON Knaccudvkaumm
1 MapKMpoBKU XMMuyeckux Bellects (GHS). O6sizatensHo
03HaKOMBLTECh C COOTBETCTBYOLWMMM Macnoptamu GesonacHocTn
(safety data sheets), JocTynHbIMK MO ccbinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTV MOXHO Takxke 3anpocutsb y Balero
nocTaBLmKa.

[ns nonyyYeHus KpaTkon uHgopMaumm o 6eaonacHocTv n
KNUHWYeckoi addekTnBHocTM (SSCP), noxanyiicta, obpatutecs k
6a3e gaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nnu
CcBSXMUTECH C Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental
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MHdopmaLms o HexenaTenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEtT
Npy3Haku HebnaronpuATHOroO CobbITUS (MHUMAEHTA) Npu
MCMonb3oBaHUK BbllieHa3BaHHOrO Matepuana Ha TeppuTopumn
Poccuiickon ®enepaumm, MOXeT ObITb HanpasneHa
NONHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento npoussoantens 8 PO, 000
«KpachTBai ®apmax: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.
kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s MbiITulwmHckas, a. 16,
cTpoeHune 60, komHaTa 30, nometeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocnenxsis pepakums: 05/2023

Pred pouzitim si dokladn

preditajte ndvod na pouzi

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOOPAKNY ZOSILNENY SKLOIONOMERNY
FIXACNY CEMENT V KAPSULIACH

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Cementovanie vSetkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek a
mostikov.

2. Cementovanie vSetkych typov Zivicovych inleji, onleji, koruniek a
mostikov.

3. Cementovanie vSetkych keramickych inleji.

#. Cementovanie vSetkych koruniek a mostikov vyrobenych z
keramiky s vysokou pevnostou (na baze zirkénia).

5. Cementovanie kovovych, keramickych ¢apov a ¢apov vystuzenych
sklenenymi vlaknami (fiber posts).

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

ZLOZENIE

Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, Iniciator, Pigment

Kvapalina: Metakrylat, Destilovana voda, Kyselina polyakrylova,
Dimetakrylat, Kyselina karboxylova

INAVOD NA POUZITIE
Prasok/tekutina pomer (g/g) 0.36/0.18
Mieaci Cas (sek.) 10”
Pracovny ¢as pri 23°C(min., sek.) 2'00"
Zaciatok kone¢ného opracovania (37°C / 99°F, po ey
Ry ; 415
nasadeni nahrady) (min., sek.)

1. PRIPRAVA ZUBA
a) Preparujte zub beznym spésobom. Na prekrytie priame
prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
b) Vycistite preparovany zub pemzou a vodou.
Poznamka:
Vatovou tyéinkou alebo $pongiou aplikujte GC Fuji PLUS
CONDITIONER po dobu 20 sekund.
c) Dokladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti odstrarite
vatovym tampoénom alebou vysuste miernym vyfuknutim
bezolejovym vzduchom. NEPRESUSUJTE. Najlep$i vysledok sa
dosiahne, ked sa preparovany povrch javi vihky (leskly).
P. PRIPRAVA NAHRADY
Uistite sa, Ze nahrada je zhotovena a predpripravena podla
instrukcii vyrobcu.
3. AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE
a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy
povrch, aby sa uvolnil prasok (obr. 1).
b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa
kapsle a podrzte ho 2 sekundy (obr. 2).
Poznamka:
1) Skontrolujte, &i je piest Uplne zatlaéeny, aby sa zabranilo
nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred mieSanim a potom okamzite
pouzite.
c) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamatora) a
pri vysokej rychlosti (+/-4 000 ota¢ok za minutu) miesajte po dobu
10 sekund (obr. 3).
Poznamka:
Ak pouzivate rotany zmieSavaci pristroj, nepouzivajte
moznost centrifigy.
#. DAVKOVANIE
a) Okamgzite vyberte kapsulu a viozte ju do GC APLIKACNYCH
KLIESTI.
b) Dvakrat stlacte, potom je material v kapsuli pripraveny na
aplikaciu (obr. 4). Natocenie trysky mozete zmenit tak, ze
pridrzite aplikator proti sebe a otacate telom kapsule.
c) Vytlaéte priamo do nahrady (obr. 5).
d) Na vybratie pouzitej kapsule stlacte tlacitko na aplikatore.
Kapsulu otocte a vytiahnite smerom hore.
5. CEMENTOVANIE
a)Pokryte vnutorny povrch nahrady dostato¢nym mnozstvom
cementu a okamzite ju nasadte. Pracovny ¢as od zaciatku
miesania je 2 minuty pri 23°C (73 °F). VysSia teplota skracuje
pracovny ¢as.
Poznamka:
Pre komplexnejsich nahradach vyzadujucich dlhsi pracovny
Gas, sa doporucuje schladit kapsule v chladnicke, zabalené v
originalnej aluminiovej félii.
b) Udrzujte mierny tlak.
c) Odstrarite prebytocny cement vo chvili, ked je jeho
konzistencia “gumovitd” (obr. 6).
d) Opracovanie mozete zacat 4 minuty 15 sekund po usadeni
nahrady.

ISKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporucené skladujte
kapsule v originalnej aluminiovej félii na tmavom a chladnom mieste
#-25°C (39,2-77,0°F).

ODTIENE
ity
A3 (Vita® odtief)
ita® je registrovana obchodnéa znacka spolo¢nosti Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Nemecko.

BALENIE

50 kapsul

Priemerny obsah jednej kapsule: 0,36 g prasku a 0,18 g (0,16 mL)

tekutiny

Minimalny objem namieSaného cementu z jednej kapsule: 0,19 mL
olitelné prislusenstvo: GC CAPSULE APPLIER (aplikacné klieste)

(1 ks)

UPOZORNENIE

1.V pripade kontaktu s Ustnou dutinou alebou pokozkou ihned'
odstrarte Spongiou alebo vatou namocenou v alkohole.
Oplachnite vodou. Na izolaciu opera¢ného pola od tkaniva
alebo pokozky sa mé6ze pouzit koferdam a/alebo COCOA
BUTTER.

2.V pripade kontaktu s o¢ami ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.

3.  GC Fuji PLUS CONDITIONER obsahuje 2% chloridu zelezitého.
Neodporuc¢a sa kombinovat GC Fuji PLUS CONDITIONER s
produktami obsahujucimi epinephrine, pretoze méze dojst k
zafarbeniu tkaniv v Ustnej dutine.

4. Nepouzivajte GC Fuji PLUS CAPSULE v kombinacii s materialmi
obsahujucimi eugenol, pretoZe eugenol méze branit nalezitému
tuhnutiu a naviazaniu materialu.

Tento produkt nie je uréeny pre vyplne alebo dostavby.

B. V ojedinelych pripadoch mbze vyrobok sposobit’ citlivost u
niektorych os6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

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

o

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mdzu byt

klasifikované ako nebezpe¢né podla GHS. VZdy sa oboznamte s

bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

Mozete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Gcinky, reakcie alebo

lpodobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré

nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez

prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na

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 zvy$eniu bezpec¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 05/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOOPACNI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI
CEMENT ZA LEPLJENJE V KAPSULAH

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, prevlek in mostic¢kov.

2. Cementiranje akrilatnih inlejev, onlejev, previek in mostickov.

3. Cementiranje polno keramic¢nih inlejev.

4. Cementiranje mo¢nih (cirkonijevih) polno kerami¢nih prevlek in
mostickov.

5. Cementiranje kovinskih, keramicnih in fiber zatickov.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, Iniciator, Barvilo.

Tekocina: Metakrilat, Destilirana voda, Poliakrilna kislina, Dimetakrilat,
Karboksilna kislina.

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / tekocina (g/g) 0.36/0.18
Cas mesanja (sek.) 10"
Delovni ¢as (pri 23 °C) (min., sek.) 200
Pricetek ¢asa za obdelovanje (37°C / 99°F, po 140

. . 415
cementiranju) (min., sek.)

1. PREPARACIJA ZOBA
a) Zob pripravite na obic¢ajen nacin. Za za$¢ito direktna kritja
pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Pripravljeni zob ocistite s plovcem in vodo.
Navodilo:
Za optimalno adhezijo na pripravljeno zobno povrsino nanesite
GC Fuji PLUS CONDITIONER za 20 sekund s pomocjo vatne
kroglice ali gobice.
c) Moéno sperite z vodo. Viske vode odstranite s pomocjo vatne
kroglice ali nezno spihajte z zrakom, ki ne vsebuje olja. NE
1ZSUSITE. Za najbolj$e rezultate naj bo pripravljena povrsina
vlazna (svetlikajoca).
2. RESTAVRIRANJE PREPARACIJE
Restavracijo obravnavaijte in rokujte z njo v skladu z navodili
proizvajalca.
3. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo
povrsino, da sprostite prah (Slika 1.).
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je
poravnan z ohisjem kapsule in drzite 2 sekundi (Slika 2.).
Opozorilo:
1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se
izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred meSanjem in
porabljena takoj.
c) Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10
sekund (+/- 4.000 obratov) (Slika 3.).
Navodilo:
Ce uporabljate rotacijski mesalec, uporaba centrifuge ni
priporocljiva.
4. RAZDELJEVANJE
a) Zmesano kapsulo takoj vzemite iz meSalca in jo vstavite v GC
CAPSULE APPLIER.
b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 4). Za
prilagoditev ustja lijaka pridrzite nastavek s kapsulo proti vam in
obrnite telo kapsule.
c) Nanesite direktno v restavracijo (Slika 5).
d) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite na gumb za
sprostitev. Kapsulo zavrtite in jo potegnite navzgor.
5. CEMENTIRANJE
a) Notranje povrSine restavracije prevlecite z zadostno koli¢ino
cementa in takoj namestite na krn. Delovni ¢as je 2 minuti od zacdetka
mesanja pri 23°C (73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.
Navodilo:
Kompleksnejsi postopki zahtevajo dalj$i delovni ¢as, zato
je priporogljivo, da hranite kapsule v hladilniku v originalni
aluminijasti foliji.
b) Vzdrzujte zmerni pritisk.
c) Zacnite odstranjevati viSke cementa, ko ti postanejo gumijasti
(Slika 6).
d) S konéno obdelavo lahko za¢nete 4 minute in 15 sekund po
strditvi restavracije.

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

BARVA

Rumena

A3 (Vita® barva)

Vita® je tovarniski zascitni znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemcija.

PAKIRANJE

50 kapsul

Povprecna vsebina kapsule: 0,36 g prahu in 0,18 g (0,16 mL) tekocine
Minimalni neto volumen zmeSanega cementa na kapsulo: 0,19 mL
Moznost: GC CAPSULE APPLIER (1 kos)

OPOZORILO

1.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s kozo, ga
takoj odstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z
vodo. Za preprecevanije stikov lahko uporabite koferdam in/ali
izolirate operacijsko polje s pomo¢jo COCOA BUTTER-a.

2.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poiscite pomo¢
zdravnika.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER vsebuje 2% zZelezov klorid.
Uporaba GC Fuji PLUS CONDITIONER-ja ni priporocljiva v
kombinaciji z izdelki, ki vsebujejo Epinefrin, kajti to lahko pusti
madeZe na oralnih tkivih.

4. Ne uporabljajte GC Fuji PLUS CAPSULE v kombinaciji z
materiali, ki vsebujejo evgenol, kajti evgenol lahko ovira GC
Fuji PLUS CAPSULE pri strjevanju ali pravilni vezavi.

5. lzdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.

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

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

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.

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

Porocilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno

s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite

neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da

izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko 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: 05/2023

Pre upotrebe pazljivo pro€itati uputstvo.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

OJACAN RENDGENSKI VIDLJIV GLASJONOMER
CEMENT ZA CEMENTIRANJE U KAPSULAMA

Samo za struénu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova sa metalnom
osnovom.

2. Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova.

3. Cementiranje punih keramickih inleja.

4. Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (sa osnovom iz
cirkonijuma) velike ¢vrstoce.

5. Cementiranje metalnih, keramickih i fiber kocica.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

SASTAV

Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment

Tecnost: Metakrilat, Destilovana voda, Poliakrilna kiselina,
Dimetakrilat, Karboksilna kiselina

UPUTSTVO ZA RAD
Odnos prah / te¢nost (g/g) 0.36/0.18
Vreme mesanja (sek) 10”
Radno vreme (pri 23°C) (min., sek.) 2'00"
Vreme pocetka zavr$ne obrade (37°C / 99°F, nakon gy
. : 415
postavljanja protetskog rada) (min., sek.)

1. PREPARACIJA ZUBA
a) Zub preparirati na uobicajen nacin. Za prekrivanje direktno
prekriivanje pulpe koristiti kalcijum-hidroksid.
b) Zub odistiti plovu¢cem i vodom.
Paznja:
Kuglicom vate ili sunderom nanesite GC Fuji PLUS
CONDITIONER na povrsinu zuba u trajanju od 20 sekundi.
c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim
mlazom pustera. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu se ako
su preparirane povrsine jos vlazne (sijaju se).
2. PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden u skladu sa
uputstvom proizvodaca.
3. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu
povrsinu kako bi se oslobodio prah (slika 1).
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i
drzati utisnuto 2 sekunde (slika 2).
Paznja:
1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne
nepravilan odnos mesanja praha i te€nosti.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i
odmah Koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mesati
10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) (slika 3).
Paznja:
Ako se koristi rotacioni uredaj za meSanje preporucuje se da
se ne koristi centrifuga.
4. DOZIRANJE
a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u
aplikator GC CAPSULE APPLIER.
b) Kapsulu aktivirati s dva Skljocaja (Slika 4). Za namestanje
smera vrha, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo
kapsule.
c) Cement istisnuti direktno u preparaciju (Slika 5).
d) Za odstranjivanje kori§¢ene kapsule pritisnuti dugme za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.
5. CEMENTIRANJE
a) Unutradnju povrsinu nadogradnje premazati dovoljnom
koli¢inom cementa i odmah postaviti. Radno vreme iznosi 2
minuta od pocetka mesanja pri temperaturi od 23° (73°F). Vise
temperature skracuju radno vreme.
Paznja:
Za cementiranje vecih radova koji zahtevaju duze radno
vreme, preporucuje ¢uvati kapsule u frizideru u orginalnoj
aluminijskoj foliji.
b) Zadrzati umeren pritisak.
c) Visak cementa poceti odstranjivati kada je viSak cementa
gumast (Slika 6).
d) Zavr$na obrada moze zapoceti 4 minuta i 15 sekundi nakon
postavljanja protetskog rada.

CUVANJE

Za optimalno koris¢enje preporucuje se kapsule uvati u originalnoj
aluminijumskoj foliji na hladnom i tamnom mestu 4-25°C (39,2-
77,0°F).

BOJE

Zuta

A3 (Vita® boje)

Vita® je zasti¢en znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemacka.

PAKOVANJE

50 kapsula

Prosec¢an sadrzaj po kapsuli: 0,36 g praha i 0,18 g (0,14 mL) tenosti
Minimalni neto volumen zame$anog cementa po kapsuli: 0,19 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom namo¢enom u alkohol. Isprati vodom. Za
izbegavanje dodira sa tkivima moze se koristiti koferdam i/
ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koze ili
oralnog tkiva.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% zelezo-hlorida. Ne
preporucuje se koristiti GC Fuji PLUS CONDITIONER u
kombinaciji sa proizvodima koji sadrze epinefrin, buduci da
moze doci do obojenja sluzokoze.

4.  GC Fuji PLUS CAPSULE ne koristiti u kombinaciji sa
materijalima koji sadrze eugenol, buduéi da eugenol moze
spreciti pravilno stvrdnjavanije ili spajanje GC Fuji PLUS
CAPSULE.

5. Ovaj proizvod nije namenjen za izradu ispuna ili nadogradnji.

6. U retkim sluc¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati preosetljivost.
U slucaju takvih reakcija valja prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.

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

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.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija

ili slicnih dogadaja do kojih je do$lo 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 odgovarajuéeg 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 doprinec¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 05/2023

lMepey 3aCTOCYBaHHSIM YBAXHO NpOYUTanTe
IHCTPYKLi0 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTHWM MIACUNEHAN
CKMOIOHOMEPHWI LIEMEHT [Nst ®IKCALIIT B
KAMCYNAX

D,J'Iﬂ BUKOPUCTaHHA nuile ﬂiKapﬂMV]-CTOMaTOﬂOFaMM Yy BUunagkax sa
noKa3aHHAMU [0 3aCTOCYBaHHA.

NMOKA3AHHA ANnAA BUKOPUCTAHHA

1. ®ikcauis BKNagok, Haknaaok, KOPOHOK Ta MOCTOBUAHMX NPOTE3iB
Ha MeTaneBoMy Kapkaci.

2. ®ikcauisi KOMNO3UTHUX BKNAAOK, HAKMafaoK, KOPOHOK Ta MOCTIB.

3. dikcauia kepamiyHUx BKNagok.

4.  Oikcauis 6e3meTaneBmx KOPOHOK Ta MOCTIB Ha Kapkaci
NiaBULLEHOT MILIHOCTI (OKCUA LIPKOHItO).

5. ®ikcauis meTanesux, KepamiYH1X Ta BOMIOKOHHUX LWITUMTIB.

NMPOTUNOKA3AHHA

1. MpsiMe nepekpuTTa Nynbnu.

2. He BvKopuvCTOBYITE Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieio Ha
CKITOIOHOMEPHIi LIEMEHTW, MOHOMep MeTakpunaTy abo nonimep
MeTakpunarty.

CKNnAQ

Mopovuok: dTopantomocunikatHe ckro, IHiuiatop, MirmeHT

PiguHa: Metakpunart, iuctunsoBana Bofa, Moniakpunosa kucnota,
[Limetukpunar, Kap6oHoBa kucnota

BKA3IBKU 0O BUKOPUCTAHHA

CniBBIgHOLLEHHS NOPOLLOK / pianHa (r/r) 0.36/0.18
Yac 3amilLyBaHHs (cek.) 10”
Po6ounit 4ac (npu Temnepartypi 23°C) (xB., cek.) 200"

Yac tBepainHs (37°C / 99°F, nicns BCTaHOBMEHHS 415"
KOHCTPYKLIi Ha micLie) (XB., Cek.)

1. NMIAFOTOBKA 3YBA
a) Bignpenapyiite 3y6, 3acTocoBytoumn TpaauuiiHy METOAMKY.
[Ins nepekpuTTa Nynbnu BUKOPUCTOBYTE MaTtepiany Ha OCHOBI
rigpokcuay KanbLito.
6) OuuncTiTh BignpenapoBaHi 3y6u 3 LONOMOroo nemMan Ta BOAw.
MpumiTka:
Hanecite GC Fuji PLUS CONDITIONER Ha 20 cekyHA 3a
[I0MOMOTOI0 BATHOTO TaMMOHY Yi ryGKu.
c) PetenbHo npomuiite 3y6 Bofoto. Buaanite HaanuLikv Bonoru,
NPOMOKHYBLUW BaTHUM TaMnoHOM abo npocyLiTe NoBiTpsM 6e3
[IOMILLIOK Macna nig, HeBenukum Tuckom. HE MEPECYLUYMTE.
Haiikpalya sikictb ikcauii gocaraeTbes, SKWO noBepxHs 3yba
BWIMISAAE BOMOToto (6nuLumnTh).
2. NIArOTOBKA OPTOMEQNYHOT KOHCTPYKLIT
[MepekoHaiiTecb B TOMY, LLO OpTONeAnYHa KOHCTPYKLis Byna
nonepeaHbLo o6pobneHa BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOBHMKA.
3. AKTUBALIIA KAMCYNW TA 3AMILLYBAHHA
a) [ins Toro, Wwo6 po3nyLuMTH NOPOLLIOK BCEPEAUHi kancynu nepes
aKTuBaLi€elo CTPYCHITBL ii @bo nereHbko noctykaiTe ii GokoBoO
CTIHKOIO MO >XOPCTKin noBepxHi (Puc. 1).
6) ina akTuBaLii kancynu BAaBiTb NyHXep Tak, o6 BiH
MOBHICTIO 3aHYPUBCS Y Tino Kancynu Ta 3aAepXiTb niyHxep y
LbOMY MOMOXeHHI NpoTsirom 2 cekyHa (Puc. 2).
MpumiTka:
1) MepekoHaiTecs, Lo NNyHXep NOBHICTIO 3aHypUBCS Y
Kancyny, o6 YHUKHYTV HENPaBUIbHOTO 3MiLLlyBaHHS MOPOLLKY
Ta piaMHn.
2) Kancyna nosuHHa 6yTu akTuBoBaHa 6e3nocepeaHbo nepen
3aMillyBaHHHSIM Ta Bifpasy BUKOpUCTaHa.
B) Bigpasy BctaBTe kancyny y mikcep (abo B
amanbramo3millyBay) Ta 3amillyiite npotsirom 10 cekyHp, (+/-
4,000 umknis/xs) (Puc. 3).
MpumiTka:
SAKLLO BUKOPUCTOBYETLCS 3aMillyBay i3 yHKLi€0
LeHTpUdYryBaHHs, Lo PyHKLto MOTPIGHO BUMKHYTU.
4. BHECEHHA MATEPIANY
a) Bigpasy BuimiTh 3amiluany kancyny 3 mikcepa i BctaeTe ii B
nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER.
6) HaTtucHiTe ABa pa3su, Wob 3anoBHWUTM HOCUK kancynu (Puc.
4). ins Toro, Wwo6 BCTAHOBUTW HOCUK Kancynu B NOTpiGHOMY
Hanpsimky, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER y Hanpsamky Ao
cebe Ta noBepranTe Kancyny.
B) Bupasitb matepian B opToneanyHy KOHCTpykuito. (Puc. 5)
r) [ina BuaaneHHs BUKOPUCTAHOI Kancyrnu HaTUCHITb 3BINbHSAIOYY
kHonky Ha GC CAPSULE APPLIER. MNpokpy4ytoun kancyny 3a Ta
NpOTW FOAUHHUKOBOI CTPINKW, BUTATHITL ii Joropu.
5. TEXHIKA ®IKCALIT
a) HaHeciTb Wwap LeMeHTy 4oCTaTHBOI TOBLUMHU Ha BHYTPILLHIO
NOBEepXHI0 pecTaBpalii Ta BCTaHOBITh ii Ha micue. Pobounit yac
ckrnagae 2 XBUINWHW Bif NoYaTky 3amillyBaHHs (Npu Temnepartypi
23°C (73°F)). BinbL BUCOKa Temnepatypa npuaseae A0
CKOpPOYeHHs1 poBboyoro yacy.
MpumiTka:
[nsa 6inbLw cknagHux npoueayp, Wo BUMaratoTb GinbLworo
poGoyero yacy, pekoMeHfoBaHo 36epiratvt kancynu B
XONOAUMbHVKY B MEPBUHHIN ynakoBLi (anomiHieBa conbra).
6) MpoTsirom ycboro Yacy TBEpAiIHHS cuna HafaBnioBaHHs
NoBWHHa By TN NOMIpHOIO.
B) MounHaiTe BUAANATV HAANWLLIKW LEMEHTY, Konu MaTepian 3a
CBOEI0 KOHCUCTEHLIiEt0 cTaHe nofibHum o rymu (Puc. 6).
r) ®iHanbHy 06pobKy MOXHa NoYMHaTK He paHilue, Hix 3a 4 xB. 15
cekK.nicnsi BCTaHOBMNEHHS OpToneanYHOT KOHCTPYKLi.

3BEPIFAHHA

[ns onTumanbHux poboynx xapakTepucTuk 3bepiratu B NepBUHHI
ynakoBLi (antomiHieBa ¢honbra) y NpoxonogHOMY Ta TEMHOMY MicLi
npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

DAPBA

XKosTuii

A3 (BiaTiHOK Vita®)

Vita® - ue 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnanii Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

PO3®ACOBKA

50 kancyn

YcepeaHeHuit BMicT maTepiany B kancyni: 0,36 r nopoluky Ta 0,18 1
(0,16 Mn) pianHu. MinimanbHWUi 3aranbHuii 06'em 3amillaHoro
uemeHTy B kancyni: 0,19 mn

Oxkpemo: nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER (1 wr)

YBATA

1. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 TKAHUHAMU NOPOXHUHK poTa abo
3i LWKipoto, HeranHo BUAaniTe Matepian TamnoHom abo
6aBOBHSHO CEPBETKOI, 3MOYeHUMH y cnupTi. MpomuiiTe
Bofoto. 3aans 3anobiraHHs NOTpanmsiHHA MaTtepiany Ha LUKIpY,
abo cnusoBy BUKOPUCTOBYWTE Anst i3onsuii po6oyoro nons
kodhepaam Ta/abo macno kakao.

2. [pu noTpannsiHHi B 04i NpOMWIATE BENUKOIO KiNbKiCTIO BOAW Ta
3BEpHITbCS A0 nikaps.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER MicTUTb 2%-it po3unH xnopuay
3aniza. GC Fuji PLUS CONDITIONER He pekomeHaoBaHo
KOMBiHyBaTV 3 MaTepianamu, Lo MiCTATb eniHepyH, OCKINbKK
Lie MOXe CrpuYMHUTK 3abapBreHHs C3oBOoi 0GOMOHKN.

4. He BukopucroByite GC Fuji PLUS CAPSULE B noeaHaHHi
3 mMaTepianamu, Lo MiCTSTb €BreHOs, OCKiNbKW BiH MOXe
nepeLukoauTK 3acturanHio GC Fuji PLUS CAPSULE a6o
OTPUMAaHHIO Oro HanexHol aaresii.

5. Lleit npoayKT He BUKOPUCTOBYETLCS ANS pecTaBpaLlii NOPOXHWUH
abo nobyaosu kykeu.

6. B nooauHOKWX BUNagkax matepian Moxe BUKUKATY YYTNMBICTb Y
AesiKnX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii, NpUnuHiTe
BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCS A0 nikaps BionosiaHoT
cneuianisadlii.

7. 3aBxau BUKOPUCTOBYWTE 3acoby iHAMBIAYaNbHOMO 3axUCTY, Taki
SIK 3aXVCHI pyKaBUYK1, MACKM Ta 3aXMCHi 3acobu Ans o4en.

[esii 3i 3ragaHux y AaHiii iIHCTPYKLIi 3 ekcnnyatauii npoaykTis

MOXYTb ByTi oxapakTepusoBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aexau

O3HaliomnioiiTecs 3 nacnopTamu XiMiYHoi 6e3neku NpoayKTiB, siki

MOXHa 3aBaHTaXMTN 32 HACTYNMHUM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMmivHOi Geaneku Takox MoxHa oTpumatu y Bauioro

nocTavanbHuKa.

[ns otpumanHs Miacymky 3 Beanekn Ta KniHiyHoi EdekTvBHOCTI
(SSCP), nepernsiHste 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) aGo 3B’SKiITbCA 3 HAMMW 32 €NEKTPOHHOK aapPECcor
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecpektt — 3BITHICTb
Akwo Bu aisHaeTecst npo 6yap-Aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAibHi BUNaaku, LWo BUHUKIM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro
NPOAYKTY, BKMOYAOUM Ti, L0 HE 3a3HayeHi B Ui iHCTPYKUiT LWoao
BUKOpUCTaHHs1, Byab nacka, NoBigoMTe Npo Hux 6e3nocepeaHbo
YNOBHOBaXX€HOMY NpeACTaBHUKY BUPOBGHMKa B YkpaiHi 3@ HacTynHum
noCUNaHHsM:

info@kristar.ua
a TakoX [0 HaLOl CMCTEMM BHYTPILLHBOrO KOHTpONto: vigilance@
gc.dental
Takum YnHoM, BU Byaete CrpusTv NiaBULLIEHHIO 6e3neku Liboro
NpOAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 05/2023
YnoBHOBaxeHUI NpeAcTaBHUK B YkpaiHi:
ToBapucTBO 3 06MEXEHOIO BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa

Ten/dakc: +380445020091, c-mail: info@kristar.ua

UA.TR.101 Kristarua

Kullanimdan 6nce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADYOPAK REZINLE GUGLENDIRILMIS CAM
IYONOMER YAPISTIRMA SIMANI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanihr.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Metal bazli inley, onley, kuron ve képrii simantasyonunda.

2. Rezin inley, onley, kuron ve kopriilerin simantasyonunda.

3. Tim seramik inleylerin simantasyonunda.

4. Yiksek dayanikliiga sahip tim seramik képrii ve kuronlarin
(zirkon bazl) yapistiriimasinda.

5. Metal, seramik ve fiber postlarin simantasyonunda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortlic.

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

KOMPOZISYON

Toz: Florlu alumino-silikat cam, inhibitor, Pigment

Likit: Metakrilat, Distile su, Poliakrilik asit, Dimetilakrilat, Karboksilik
asit

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani(gr/gr) 0.36/0.18
Karistirma Sresi( san.) 10”
Calisma Zamani (23°C) (dak.,san.) 200
Final Bitirmeye Baslama Zamani (37°C / 99°F, 415"
Restorasyonu Oturtduktan sonra) (dak.,san.)

1. DISIN HAZIRLANMASI
a) Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz. Direkt pulpa ortiict olarak
kalsiyum hidroksit kullaniniz.
b) Hazirlanmis disi hava ve su ile temizleyiniz.
Not:
Optimal adezyon igin GC Fuji PLUS CONDITIONER'I
hazirlanmis dis ylizeyine 20 saniye uygulayiniz.
c) Daha sonra su ile yikayiniz. Koton pamuk veya hafif yagsiz
hava ile fazla nemi uzaklastiriniz. KURUTMAYINIZ. Hazirlanmis
yuizey nemli kalmali (parlak).
2. RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun Uretici firmanin talimatina gore hazirlandigindan
emin olun.
3. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA ISLEMI
a) Aktivasyondan 6nce kapstli galkalayin ya da sert bir ylizeye
vurarak tozlarin topaklarini gevsetin. (Sek. 1).
b) Kapstli aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde
igine gdmdilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun. (Sek. 2).
Not:
1) Yanlis oranda karigimdan kaginmak igin butonun tamamen
kapstl gévdesinin igine gémlu oldugundan emin olun.
2) Kapsiil, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
c) Hizlica kapsil karistiriclya (veya amalgamatore) yerlestirin ve
10 saniye karistirin. ( +/- 4.000 RPM) (Sek. 3).
Not:
Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifriij 6zelliginii
calistirmayiniz.
4. HAZIRLAMA
a) Hizlica karistiriimis kapstli, kanistiricidan gikarin ve GC
CAPSULE APPLIER yerlestirin.
b) iki kere kapsiilii tetikleyiniz. (sek.4) Kapsiiliin ucunun
yoénunl ayarlamak igin kapstlin gévdesini tabancanin izerinde
dondiirebilirsiniz.
c) Retorasyonun igine direk sikiniz. (Sek. 5)
d) Kullaniimis kapstli yerinden gikarmak icin tabancanin
Uzerindeki butona basiniz.Kapsull gevirip ¢ikariniz.
5. SIMANTASYON
a) Restorasyonun ig ylizeyini yeterli miktarda siman ile kaplayiniz
ve hizlica oturtunuz. Calisma siiresi baslangigtan itibaren 2
dakikadir. 23°C (73°F). Daha yuksek sicakliklarda bu siire
kisalabilr.
Not:
Daha kompleks prosediirlerde daha uzun galisma siresine
ihtiyag duyulabilir. Bu durumda kapsiilleri orjinal aliminyum
folyosarinin icinde buzdolabinda saklamani tavsiye edilir.
b) Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.
c) Artan malzemeler lastik kivamina gelince, uzaklastirma
islemine baslayabilirsiniz. (Sek. 6)
d) Bitirme islemlerine, restorasyonu yerlestirdikten 4 dakikka 15
saniye sonra baslanabilir.

SAKLAMA
Optimum performans icin; kapsdilleri orjinal alimiimyum folyolarinda
kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz.4-25°C (39,2-77,0°F).

RENK

Sar

A3 (Vita® shade)

Seffaf

Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Séackingen, Aimanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

50 Kapstil

Ortalama Kapstil Basina Miktar: 0,36 gr toz ve 0,18 gr (0,16 mL) likit
Minimum karigmis bir kapstliin net hacmi: 0,19 mL

Segenek: GC CAPSULE APPLIER (1 parga)

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz. Temasi
onlemek igin, rubberdam ve/veya COCOA BUTTER kullanarak
operasyon alanini tenden ve oral dokulardan izole edebilirsiniz.

2. Gozile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve
medikal 6nlem arayiniz.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER %Z2'lik Ferrik klorid igermektedir.
Epinefrinli tiriinlerle GC Fuji PLUS CONDITIONER'I
kullanmayiniz. Oral dokularda lekeye neden olabilir.

4. GC Fuji PLUS CAPSULE &jenol igeren materyallerle birlikte

kullanmayiniz ki 6jenollu materyaller sertiesme ve baglanma
ozelligini engelleyebilir

Bu iriin kor yapimi veya dolgu igin énerilmez.

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

7. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik g6zligu gibi kisisel

koruyucu ekipmanlar (KKE) takiimalidir.

oo

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS’e gére
zararl siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
guvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere,

bu Urtinlin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),

reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten

erisebileceginiz bulundugunuz llkenin uygun otoritesini secerek

dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 05/2023

Pirms lieto$anas ripigi izlasiet lieto$anas
instrukciju.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS STIPRINATS STIKLA
JONOMERA CEMENTS FIKSACIJAI KAPSULAS

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

INDIKACIJAS

1. Metala inleju, onleju, kronu un tiltu cementéSana

2. Sveku bazes inleju, onleju, kronu un tiltu cementé$ana

3. Visa veida keramikas inleju cementésana

4. Augstas izturibas (cirkonija bazes) pilnkeramikas kronu un tiltu
cementéSana

5. Metala, keramikas un Skiedru tapu cementésana

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

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

SASTAVS

Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, Iniciators, Pigments

Skidruma: Metakrilats, Destiléts Gdens, Poliakrilskabe, Dimetakrilats,
Karboksilata skabe

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera / 8kidruma proporcija (g/g) 0.36/0.18
Samaisi$anas laiks (sek.) 10"

Darba laiks (23°C) (min., sek.) 200"
Kopéjais laiks [Tz var sakt apstradi (37°C / 99°F, péc 415"
restauracijas uzsédinasanas) (min., sek.)

1. ZOBA SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu parastaja veida. Tie$a pulpas parklasana
parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.
b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un tdeni.
Piezime:
Optimalai adhézijai uz sagatavoto zoba virsmu uz 20
sekundém aplicéjiet GC Fuji PLUS CONDITIONER.
c¢) Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates lodtti
vai maigi nopust ar bezellas gaisa straklu. NEPARZAVET. Labaki
rezultati tiek sasniegti, ja preparétas virsmas izskatas mitras
(spidigas).
2. RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota
atbilstosi razotaju instrukcijam.
3. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISTSANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu
pulveri (1. att.).
b) Kapsulu aktivize, iespiezot kapsulas virzuli ITdz galam kapsulas
kerment un paturot 2 sekundes (2. att.).
Piezime:
1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas
nodro$ina pareizu Skidruma un pulvera attiecibu.
2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisi$anas un jaizmanto
nekavéjoties.
c) Nekaveéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas
mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (3. at.).
Piezime:
Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams nelietot
centrifagas funkciju.
4. MATERIALA IZSPIESANA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot
GC CAPSULE APPLIER.
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana (4.att.).
Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru
ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.
c) Materialu izspiest tiesi restauracija (5.att.).
d) Lai iznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula
atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.
5. CEMENTESANA
a) Noklat restauracijas iek$éjo virsmu ar pietiekamu daudzumu
cementa un nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks 23°C (73°F)
ir 2 minGtes no samaisi$anas sakuma. Augstakas temperattras
saisina darba laiku.
Piezime:
Lai pagarinatu darba laiku ieteicams kapsulas originala folijas
iepakojuma uzglabat ledusskapr.
b) Pielietojiet mérenu spiedienu.
c) Sakt nonemt lieko cementu, kad tas ir kluvis idzigs gumijai
(6.att.).
d) Apstradi var sakt 4 minates 15 sekundes péc restauracijas
uzsédinasanas.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat vésa un tumsa vieta
originala folijas iepakojuma 4-25°C (39,2-77,0 °F) temperatara.

KRASAS

Dzeltena

A3 (VITA® krasa)

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas
marka.

IEPAKOJUMS

50 kapsulas

Vidéjais saturs kapsula: 0,36 g pulveris un 0,18 g (0,16 mL) Skidrums
Minimalais net cementa tilpums kapsula péc sajaukSanas: 0,19 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu
nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati.
Noskalot ar Gdeni. Lai izvairitos no kontakta un izolétu darba
lauku no saskares ar mikstajiem audiem vai adu var lietot
koferdamu un/vai COCOA BUTTER.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER satur 2% dzelzs hloridu. GC Fuji
PLUS CONDITIONER nav ieteicams lietot kopa ar epinefrinu
saturoSiem materialiem, jo tas var izraisTt mutes audu
parkrasosanos.

4. Nelietot kopa ar eigenolu saturoSiem materialiem ta ka eigenols
var kavét GC Fuji PLUS sacietéSanu vai adhéziju.

5. Sis produkts nav paredzéts plombésanai vai zoba stumbra
atjauno$anai.

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

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

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

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

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 zino$anas sistéma:

Ja jums klGst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus,

kas nav minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi

vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstt,

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.

P&déjo reizi parskatits: 05/2023

Pries§ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcija

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RENTGENOKONTRASTISKAS SUSTIPRINTAS
STIKLOJONOMERAS RESTAURACIJY CEMENTAVIMUI
KAPSULESE

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy ir tiltiniy protezy cementavimui.

2. Kompoziciniy jkloty, uzkloty vainikéliy ir tiltiniy protezy
cementavimui.

3. Keramikiniy jkloty cementavimui.

4. Didelio stiprumo (cirkonio oksido) keramikiniy vainikeliy ir tiltiniy
protezy cementavimui.

5. Metaliniy, keramikiniy ir stiklo pluosto kai$¢iy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJ OS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

SUDETIS

Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, Iniciatoriai, Pigmentas

Skysc¢io: Metakrilatas, Distiliuotas vanduo, Poliakriliné ragstis,
Dimetakrilatas, Karboksiliné ragstis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Milteliai/skystis (g/g) 0.36/0.18
Mai$ymo laikas (sek.) 10"
Darbo laikas (esant 23°C) (min., sek.) 200
Galutinio poliravimo pradzios laikas (37°C / 99°F, po 1A

b o / 415
restauracijos sukietejimo) (min., sek.)

1. DANTIES PARUOSIMAS
a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas.
Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui apsaugai naudokite
kalcio hidroksidag.
b) Nuvalykite pavirsiy pasta ir nuplaukite vandeniu.
Pastaba:
Norint pasiekti geresne adhezijg, naudokite GC Fuji PLUS
CONDITIONER. Laikykite jj ant danties pavir§iaus 20
sekundziy.
c) Kruopsciai nuplaukite vandeniu. Pasalinkite drégmés
pertekliy vatos gumuléliu ar Svelniai dZiovinant oro srove.
NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai paruosti pavirsiai turi atrodyti
drégni (blizgantys).
2. RESTAURACIJOS PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad restauracijos pavir§ius buvo apdirbtas laikantis
gamintojo instrukcijy.
3. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Prie$ kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba
pabarbenkite j kietg pavirsiy, kad milteliai tapty birds (Pav. 1).
b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus,
tuomet pilnai sustumkite stdmoklj ir palaikykite 2 sekundes (Pav.
2).
Pastaba:
1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo
santykis, jsitikinkite, kad stimoklis pilnai suspaustas.
2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iSkart prie§ maiSyma bei
tuoj pat sunaudota.
c) Iskart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg j maiSytuva ( ar
amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min) (Pav. 3).
Pastaba:
Jei maiSoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama
nenaudoti centrifuginio rezimo.
4. 1SSPAUDIMAS
a) Nedelsiant iSimkite kapsule i§ maiSytuvo ir jdékite j GC
CAPSULE APPLIER.
b) Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite cementg
(Pav.4). Norédami pritaikyti kapsulés snapelio kryptj, laikykite
aplikatoriy su kapsule atkreiptg j save ir sukite kapsule.
c) ISspauskite cementg tiesiai j restauracijg (Pav. 5).
d) Norédami iSimti kapsule i$ aplikatoriaus, paspauskite atleidimo
mygtuka. Atlaisvinkite kapsule ir traukite j vir§y.
5. CEMENTAVIMAS
a) Padenkite vidinj restauracijos pavirsiy pakankamu cemento
kiekiu ir nedelsdami uzspauskite jg ant danties. Palaikykite
vidutinj spaudima. Darbo laikas yra 2 minutés nuo maiSymo
pradzios esant 23°C (73°F). Aukstesné temperatdra trumpina
darbo laikg.
b) Palaikykite vidutinj spaudima.
c) Cemento pertekliy pradékite Salinti, kada jis sukieteja iki gumos
kocistencijos (Pav. 6).
d) Restauracijos poliravimas gali bati pradétas praéjus 4 min. 15
sek. nuo restauracijos uzspaudimo.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikyti kapsules aliuminio folijos vokelyje vésioje ir
tamsoje vietoje 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperatiroje.

SPALVA

Geltona

A3 (Vita® shade)

Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Vokietija.

PAKUOTES

50 kapsuliy

Vidutiniskas medziagos kiekis kapsuléje: 0,36 g milteliy ir 0,18 g (0,16
mL) skyscio

Minimalus sumaiSytos kapsulés cemento taris: 0,19 mL

Pasirinktinai: GC CAPSULE APPLIER (vienas)

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés
audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle
ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu. Kad iSvengti
nepageidaujamo kontakto su oda ir burnos gleivine, darbo
lauko izoliacijai naudokite rubber dam ir/ar COCOA BUTTER.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sudétyje yra 2% gelezies chlorido.
Nerekomenduojama naudoti GC Fuji PLUS CONDITIONER
kartu su produktais, savo sudétyje turinciais epinefrino, kadangi
tai gali sukelti burnos audiniy spalvos pokycius.

4. Nenaudokite GC Fuji PLUS CAPSULE kartu su produktais, kuriy
sudeétyje yra eugenolio, kadangi jis gali neigiamai paveikti GC
Fuji PLUS CAPSULE kietéjima ar adhezija.

5. Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties
atstatymui.

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

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

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.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,

prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms.

Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy

Saliai atstovaujanciag valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti misy kompanijos atstovams: vigilance@

gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 05/2023

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RONTGENKONTRASTNE TUGEV KLAASIONOMEER
KINNITUSTSEMENT KAPSLIS.

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Metall — v6i metallokeraamiliste inlay'd, onlay'd, kroonide ja
sildade tsementeerimiseks.

2. Vaigu baasil inlay'd, onlay'd, kroonide ja sildade
tsementeeimiseks.

3. lgat liiki keraamiliste inlayde tsementeerimiseks.

4. lgat liiki keraamiliste (tsirkooniumist) kroonide ja sildade
tsementeerimiseks.

5. Metall-, keraamika- ja fiibertihvtide tsementeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Viltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt
allergia klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi
metakriilaatpolimeeridele.

KOOSTIS

Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, Initsiaator, Pigment
Vedeliku: Metakrilaat, Destilleeritud vesi, Poluakridlhape,
Dimetakrilaat, Karboksttlhape

KASUTAMISJUHEND

Pulbri ja vedeliku suhe (g/g) 0.36/0.18
Segamisaeg (sek.) 10”
To6aeg toatemperatuuril 23°C (min., sek.) 200"
Loplik kdvenemisaeg (37°C / 99°F, parast 14En

A . ) 415
restauratsiooni paigaldamist) (min., sek.)

1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Otsene pulbi katmine
katmiseks kasuta kaltsiumhiidroksiidi.
b) Prepareeritud hammas puhasta pimspasta ja veega.
Markus:
Aplitseeri GC Fuji PLUS CONDITIONERIGA 20 sekundit
kasuta selleks vatitupsu voi kasna.
c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi érnalt 6li-vaba
oShuga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud pind on niiske.
2. PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jargi.
3. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE
a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kdva
pinda, et vabastada pulber (Joon. 1).
b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on
pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda
all 2 sekundit (Joon. 2).
Mérkus:
1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud, et valtida
pulbri ja vedeliku ebakorrektset segunemist.
2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada
kohe.
c) Asetage kapsel kohe segistisse (vo6i amalgaatorisse) ja segage
10 sekundit (+/- 4000 p / min) (Joon. 3).
Mérkus:
Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole
vajalik.
4. DOSEERIMINE
a) Eemalda koheselt segatud kapsel kapslisegajast ja aseta GC
CAPSULE APPLIER.
b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit kaks
korda (Joon. 4). Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos
kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust.
c) Aplitseeri materjal otse restauratsioonile (Joon. 5).
d) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori
vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Glespoole.
5. TSEMENTEERIMINE
a) Kata paigaldatava restauratsiooni sisemine pind piisava
koguse tsemendiga ja Uhtlusta tsemendi kiht. Paigalda koheselt
ettevalmistatud hambale. To6aeg temperatuuril 23°C (73°F) on 2
minutit. Mida kdrgem temperatuur seda lihem t66aeg.
Markus:
Kompleks protseduuride puhul, kus on vajalik pikem t66aeg
soovitatakse kapsel hoida originaal alumiiniumpakendiga
kiilmas.
b) Vajuta mddduka survega restauratsioon paikka.
c) Eemalda lemaarane tsemendi kiht (Joon. 6).
d) Hoia kuni tsement 16plikult kdveneb 4 min. 15 sek. parast
restauratsiooni paigaldamist.

SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, kapslid sailitada jahedas
ja pimedas originaal alumiiniumpakendis temperatuuril

4-25°C (39,2-77,0°F).

VARVITOON

Kollane

A3 (Vita® varvivtme jargi)

Vita® on registreeritud kaubamaérk Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Saksamaa.

PAKENDID

50 kapslit

Kapsli keskmine koostis: 0,36 g pulbrit ja 0,18 g (0,16 mL) vedelikku
Kapsli netomaht: 0,19 mL

Valikuline: GC CAPSULE APPLIER (1 tiikk)

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta v&i nahaga eemalda tsement
koheselt alkoholis immutatud k&sna vai vatiga, loputa veega.
Vaéltimaks kokkupuudet naha v&i suuddnega kasuta téépinna
isoleerimiseks kummi ja/véi kakaovaid.

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

3. GC Fuji PLUS CONDIONER sisaldab 2% raudkloriidi. GC Fuji
PLUS CONDITIONERI ei soovitata kasutada koos toodetega,
mis sisaldavad Epinefriini kuna see vdib maarida suudont.

4. Arakasuta GC Fuji PLUS CAPSULE koos eugenoli
sisaldaldavate materjalidega kuna eugenol véib takistada GC
Fuji PLUS kévenemist.

5. See toode pole mdeldud taidiseks ega kondi lilesehitamiseks.

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

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

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

(ihtne lemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimija kaest.

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik v&i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@
gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2023
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