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Fig. 1/ ®wur. 1/obr. 1/
slika 1/ 1. abra/ryc.1/
puc. 1
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Fig. 2/ ®ur.2/obr. 2/
slika2 /2. abra/ryc.2/
puc. 2

Fig. 3/ ®wur. 3/0br. 3/
slika 3 /3. abra/ryc.3/
puc. 3

b | ! !

Fig. 4/ dur. 4 /obr. 4/
slika4/4.abra/ryc.4/
puc. 4

Fig. 5/ dur.5/0br. 5/
slika5/5. abra/ryc.5/
puc. 5

Fig. 6/ ®ur. 6/ obr. 6/
slika 6 /6. abra/ryc.6/
puc. 6

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
™ H
G-BOND™ Unit Dose

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding of light cured composites and acid modified composites
(compomers) to tooth structure.

2. Bonding of dual cured luting and core build up composites to tooth
structure as long as these materials are light cured.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

2. In combination with eugenol containing materials as eugenol may hinder
G-BOND from setting or bonding properly.

3. In combination with desensitizers as desensitizers may hinder G-BOND
from setting or bonding properly.

4. In combination with dual cured luting and core build up composites in
case these materials will not be light cured.

DIRECTIONS FOR USE
1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Use rubber dam for protection.

Dry the prepared tooth surfaces by gently blowing with an air syringe.

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

2. APPLICATION

a) Unscrew cap counterclockwise (Fig. 1).

b) Using the DISPOSABLE APPLICATOR II provided, mix the liquid
thoroughly for 5 seconds as illustrated (Fig. 2), making sure to
combine liquid from top and bottom of the container.

c) Immediately apply to the prepared enamel and dentin surfaces using
the DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 3).

d) Leave undisturbed for 10 seconds (Fig. 4).

e) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM
air pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive
(Fig. 5). The final result should be a thin, rough, adhesive film with the
appearance of frosted glass and which does not visibly move under
further air pressure.

Note:

1) When removing from refrigerator after long-term storage, leave the
G-BOND Unit Dose to stand at room temperature for several
minutes prior to use.

2) When opening the cap, make sure to identify the top and bottom of
the unit dose capsule.

3) If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it
with force. Use another unit dose.

4) Non cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid
gel, rinsed with water and gently dried before using G-BOND.

5) Apply G-BOND immediately as the material contains a volatile
solvent.

6) Remove excess material remaining on the tooth (other than the
surfaces to be bonded) using a sponge or cotton pellet as residue
material is hard to remove after light curing.

7) Should the applied material be contaminated with water, blood or
saliva prior to light curing, wash and dry the tooth and repeat the
procedure by re-applying material.

3. LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (Fig. 6).

Irradiation time

Halogen (700-1200 mW/cm?) [ 10 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) \ 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10mm away from
the surface to be irradiated, light cure for the following time.
Halogen (700-1200 mW/cm?) \ 20 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) \ 10 seconds

Note:

1)Light cure completely for an effective bonding strength.

2)Use a protective light shield or similar protective eye wear during
light curing.

4A.PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer’s instructions
for use in order to place, contour and light cure the composite resin
material of choice.

4B.PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the dual
cured composite material separately. Self curing only will result in
improper adhesion.

5. FINISHING

Adjust restoration and polish using standard techniques.

STORAGE
If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator, otherwise
store at room temperature (1-28°C) (33.8-82.4°F).

PACKAGE
G-BOND Unit Dose 0.1 mL (50), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

CAUTION

1. G-BOND is flammable. Do not use near open flame. Keep away from
sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away
from direct sunlight.

G-BOND is volatile. Use in a well ventilated place.

This material is disposable. Do not recap or reuse.

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

medical attention.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a

sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse

thoroughly with water.

If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister,

advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark

disappears, usually in 1-2 weeks.To avoid contact, it is recommended to
apply COCOA BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

Avoid inhalation or digestion of material.

When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.

Do not mix with other products.

Dispose of all waste according to local regulations.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and

safety eyewear should always be worn.

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

13. Do not place under operating light.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Last revised: 12/2022
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Mpeaw ynotpe6a, BHMMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKumuTe 3a ynoTpeba.

G-BOND™ Unit Dose

EOHO KOMMOHEHTEH CAMO-ELBALL, ®OTO-MONMMMEPU3NPALL
ANXE3MB

[la ce n3nonasa camo OT ieHTaNHK NNeKapu, CNasBaiiku MHCTPYKLMUTE 3a
ynotpeba.

WHOUKALUWK 3A YNOTPEBA

1. CBbp3BaHe Ha (hoTO-NONUMEPU3NPALLM KOMNO3UTY W KNCENNHHO
MoAnULMPaHN KOMNO3NTK (KOMNOMEPW) KbM 3bGHUTE CTPYKTYPU.

2. CBbp3BaHe Ha ABOMNHO NONMMEpPU3NPaLLY KOMMNO3UTH 38 LUMEHTUPaHe
¥ u3rpaxaaHe kbM 3bGHUTE CTPYKTYpU, CTUra Teaun maTepuanu aa ce
oTo-nonumepusupar.

KOHTPAUHAUKALMN

1. INpeKTHO NyNnnHO NOKpUTHE.

2. U3BareanTe ynotpebarta Ha TO3v NPOAYKT NPU NaLUEHTU C U3BECTHU
aneprum kbM MeTakpunaTeH MOHOMEP, MeTakpunaTeH nonumep, nnu
aLeToH.

OA HE CE U3MON3BA

1. B kOMBUHALMS C XMMUO-NONMMEPU3NPALLI KOMMO3UTHU CMOITU.

2. B komMBuHauus ¢ maTepmanu, CbAbpXally eBreHosn, Tbil kaTo
eBreHomna Moxe Jja HapyLuu NoNIMMepU3aumnsTa unn afekBaTHoTo
cBbp3BaHe Ha G-BOND.

3. B koM6UHaLMs ¢ AeCeH3nTai3bpy, Thil KaTo Te MoraT Aa HapyLllaT
nonumMepusauyusTa unv aaekBaTHoTo cBbpaBaHe Ha G-BOND.

4. B koMBUHaLusa ¢ ABOIHO NONMUMepU3npally KOMNo3nuTK 3a
LUMMEHTUpaHe 1 u3rpaxaaHe, ako Tean MaTepuanu Hama aa 6saat
hoTo-nonumMepuanpaHu.

HACOKMU 3A YNOTPEBA

1. MPEMNAPVPAHE HA KABUTETA

Mpenapwpaiite 3b6a No cTaHgapTHUS HAa4YuH. M3nonssaiiTe kodepaam

3a usonaums. MoacylweTe NnoAroTBeHaTa NOBbPXHOCT C HEXHA CTPys

Bb3/yX OT pbKOXBaTKaTa.

Babenexka:

3a nokpuTue Ha nynnaTa, U3non3eanTe kanumes XMapokcua.

HAHACAHE

a) OTBMITe KanaykaTa nNo nocoka, obpaTHa Ha YacoBHMUKOBaTa CTpenka
(dur. 1).

6) M3nonsgaiiku ocurypenunst DISPOSABLE APPLICATOR I,
pasbbpkaiiTe TEYHOCTTa 3a 5 CEKyHM, KaKTo e nokasaHo (Pur. 2),
KaTo Ce yBepuTe, Ye Liie CMecuTe TeYHOCTTa OT AoNHaTa v ropHaTa
YacT Ha KOHTelHepa.

B) BenHara HaHeceTe BbpXy NpenapupaHuTe eMainosu 1 AeHTUHOBN
nosbpxHocTu Ype3 DISPOSABLE APPLICATORII (dur. 3).

r) OctaBeTe HeobeanokossaH 3a 5-10 cekyH/u cnep kpas Ha
annukauyusita (dur. 4).

n) Cnep ToBa, noAcylieTe HanbNHo 3a 5 cekyHAu ¢ 6e3amacneH Bb3ayx
nog MAKCUMATHO Hansraxe. Mianonaeante acnvpaTop, 3a Aa
npeaoTBpaTUTe pasnnnckeaHeTo Ha aaxesmsa (dur. 5). Kpanuuart
pesynTat TpsibBa Aa € TbHBK, rpanas, afxeavnBeH unm, ¢ narnea Ha
3aCKPEXKEHO CTHKII0 W KOTO He Ce ABMXW BUANMO Nof no
HaTaTbLIHOTO NpUnaraHe Ha Bb3AYLWHO HansraHe.

Babenexka:

1) Cnea ABLNrOCPOYHO CbXpaHeHue B XxNaaunHuk, npeam
ynoTtpeba ocTaBeTe 3a HAKOMKO MUHYTU e[lMHMYHaTa [103a Ha
G-BOND Ha cTaiiHa Temnepartypa.

2) KoraTto cBansTe kanaykaTta, uaeHTuduumpainTe AbHOTO OT
KanaykaTa Ha kancynarta ¢c eAMHNYHa 03a.

3) Ako KanaykaTta Ha eauHuYHaTa o3a e TBbp/ae TPYAHO fa ce
O0TBOPW, He 1 HacuneanTe. Mlsanonaeaiite Apyra eAnHWYHa 4o3a.

4) HecpsizaHusaT emaiin Tpsabsa fa 6bAae TpeTupaH ¢ ren ot
35-40% cbochopHa kucennHa, NpoOMUT C BOAA U HEXHO NOACYLIEH
npeawn ynotpe6aTa Ha G-BOND.

5) Hanecete G-BOND He3abaBHO, Tbil kaTo MaTepuana cbabpxa
neTnue pasTeopuUTeEn.

6) OTcTpaHeTe U3NUWHUA MaTepuan, ocTaHan Bbpxy 3bbHaTa
MOBBLPXHOCT (M3BBH NoAMexalunTe Ha CBbp3BaHe
NOBBLPXHOCTH), Ypes rbbuyka unn namyyeH Tyndep, Tbit kKato
ocTaHanus MaTepuan ce oTcTpaHsisa TpyaHo cnea ¢oTo-
nonumepuampaHe.

7) Ako HaHeceHWs maTepuasn ce 3aMbpCu C BOAA, KPBB UMW CIIIOHKa,
npeau oTo-nonMMepusnpaHe, NPoMuinTe 1 noacyllete 3b6a n
nosTopeTe npoleaypaTa, Ypes NOBTOPHO HaHaCAHe Ha
maTtepuana.

3. ®OTO-MONMNMEPU3NPAHE
doTo-nonumepusnpaiiTe, n3nonaeaiku oTo-nonumepusnpatla
namna, U3TOYHWK Ha BUAMMa cBeTnuHa (dur. 6).

N

EKCMOHaLMOHHYU BpeMeHa
XanoreHHa / finoaxa (700-1200 mW/cm?) \ 10 cekyHan
Bucoko eHeprueH LED (noseue ot 1200 mW/cm?) \ 5 cekyHau

AKo Kpasi Ha CBET/IOBO/Ja e oTzaneyeH noseve ot 10mm ot
NOBBPXHOCTTA, KOATO Lie GbAe ocBeTABaHa, NpOMeHeTe
BpeMeHaTa KakTo crieBa:

XanoreHHa / inogHa (700-1200 mW/cm?) \ 20 cekyHan
Bucoko eHepruer LED (noseue ot 1200 mW/cm?) \ 10 cekyHamn

Babenexka:

1) ®oTo-nonNMMepusnpanTe HanbIHO 3a e(hEeKTUBHO CBbP3BaHE.

2) MsnonaBaiiTe 3aluUTeH WKUT UNK o4Una, 3a Aa ce npeanasute
no Bpeme Ha hoTo-NoNMMepnanpaHeTo.

4A.MOCTABAHE HA ®OTO-MONNMEPUINPALLIA KOMMO3UTU U
KOMMNOMEPU
Cnep cboTo-nonuMepuanpaHeTo Ha aixeansa, creisaiite
VHCTpyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha NpOM3BOAUTENS, 3a 1a HaHeceTe,
KOHTYpUpaTe 1 (hoTo-nonuMepuanpate n3GpaHus KOMNO3uT.
.MOCTABSAHE HA BOVNHO-NMONNMEPU3VPALLM
KOMMNO3UTK
Cnep cboTo-nonuMepnanpaHeTo Ha afxeansa, ocurypeTe
OTAEMHO hOTO-NONMMEPU3NPaHE Ha ABOHO-NONMMEPN3NpaLLNs
KOMMNO3UTEH MaTepuan. XMM1o-nonuMepuanpaHeTo Lie foBeae [0
HeajekBaTHa aaxesus.
5. PIHUPAHE
KoHTypupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U NONMpaNTe Ypes CTaHAapTHU
TEeXHUKU.

4
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CBbXPAHEHUE

Ako He ce n3nonssa 3a npoabMKUTEneH nepnoa oT Bpeme,
CbXpaHﬂBaﬁTe B XNaaunHuk, nHave CbXpaHHBaﬂTE Ha cTavHa
Temnepatypa (1-28°C) (33,8-82,4°F).

OMAKOBKA
G-BOND eanHuyHm gosmn 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (eaHokpaTeH annukatop) (50)

BHUMAHUE
1. G-BOND e 3ananum. He nsnonssaiite 61130 4o OTKPUT NNambK.

[pbKTe Aaney oT U3TOYHWLM Ha UCKPU. He CbxpaHsiBaiTe ronemu

KONMYECTBA Ha e[JHO MACTO. [IpbXTe aney oT npsika CnbHYeBa

cBeTNuHa.

G-BOND e netnus. U3nonasaiTe B Jo6pe BEHTUNMPAHW NOMELLEHUS.

To3u maTepuan e eaHokpaTeH. He 3aTBapsiiTe unv nanonasante

OTHOBO.

. Mpw KoHTaKT ¢ ouunTe, He3abaBHO NpoMMiiTE C BoJa U MOTbpCcETE
MeanLMHCKa NOMOLL.

5. Mpu KOHTaKT C OpanHaTa nuraenua UK koxata, HezabaBHO
oTcTpaHeTe ¢ namyyeH Tyndep. Cnea 3aBbpluBaHe Ha neyebHaTa
npoueaypa, NpomMuiiTe 06unHo ¢ Boaa.

. AKO TbKaHWTE, BIE3NN B KOHTAKT C MaTepuana, nobenesT unu ce
o6pasysa adpTa, NOCbBETBAIITE NALUUeHTa a OCTaBu 3acerHarara
obnacT HeoGeanokosiBaHa, 10KaTo cneanTe nsyesHar, obuyaiHo 3a
1-2 cegmuun. 3a fa nsberHeTe KOHTaKT, ce NpenopbYBa, a HaHeceTe
COCOA BUTTER B o6nacTTa, KOSITO HE e NokpuTa oT Kodpepaam.

7.MNpepoTBpaTeTe BAMWBAHE UMW NOrMblUaHe Ha MaTepuana.

8. Ako pascuneTe Ha MacaTa Unu Ha noaa, HeaabaBHO M3GbpLIETE CbC
cyxa kbpna.

9. He cmecBaiiTe ¢ Apyrv NpoayKTH.

0
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. M3xBbpneTe BCUUKM OTNAAbLW, ChIMACHO MECTHUTE pa3nopetu.

. Inunun npennasuu cpeactaa (JINE) kaTto pbkaBuuu, Macka u

npeAnasHu ounna BuHaru Tpsibea aa 6bAaT HOCEHU.

12. B peaku cnyyau, NpoaykTbT MOXe Aa npeAn3Buka
CBPbXUYYBCTBUTENHOCT Y HSIKOW NauneHTw. [pu Takuea peakumm,
npekpaTeTe ynotpebarta Ha npoAykTa 1 noTbpceTe nekapcka noMoLl.

13. He nocTassaiiTe noa onepatuBHa CBETNMHA.

HsKOM NpOAYKTU, CNIOMEHATU B HACTOSALLNTE MHCTPYKLMUM, MoraT Aa 6baa

onpefeneHu kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasanTe ¢

WHMOPMaLMOHHUTE AaHHW 32 6€30NaCHOCT, HaNUYHN Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblUo Taka MoraT Aa 6bAaT nanckaHu oT Bawwus gocTasBymk.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHUYHOTO NpefcTaBsHe (SSCP),
monsi, BuxTe 6azata gaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu edekTn:
AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BU/ HeXenaH edekT, peakuus unu noao6Hn
Cb6VITVIR, BBb3HUKHanNU ot yl'lOTpeGaTa Ha TO3U NPOAYKT, BKMIOYUTENHO
Teau, KOUTo He ca M3BPOeHN B Tasn UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, mons,
[loKnajBanTe r1 AMPEKTHO Ypes CbOoTBETHaTa cucTema 3a 6AMTEnNHoOCT,
KaTo nsbepeTte NOAXOASLLNS OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbMHM Ype3
crieaHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HallaTa cMCTeMa 3a BbTpeLlHa 6ANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo TO31 HauMH LLie AonpuHeceTe 3a Nnofo6psiBaHe Ha GesonacHocTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 12/2022

Pred pou:

si peclivé pi
navod k pouziti.

G-BOND™ Unit Dose

JEDNOSLOZKOVE, SAMOLEPTACI, SVETLEM TUHNOUCI ADHEZIVUM

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

INDIKACE K POUZITi

1. Vazba svétlem tuhnoucich kompozit a kyselinou modifikovanych
kompozit (kompomer() k tvrdym zubnim tkanim.

2. Vazba dudlné tuhnoucich fixaénich cementt a kompozit pro dostavby k
tvrdym zubnim tkéanim za pfedpokladu, Ze jsou svétlem tuhnouci.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Vyvarujte se pouziti tohoto produktu u pacient, u kterych je znama
alergie na monomer metakrylatu, polymer metakrylatu nebo aceton.

NEPOUZIVAT

1. V kombinaci s chemicky tuhnoucimi kompozitnimi pryskyficemi.

2. V kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol maze
branit fadnému tuhnuti a vazbé G-BOND.

3.V kombinaci s prostfedky na znecitlivéni, jelikoZ ty mGzou branit
fadnému tuhnuti a vazbé G-BOND.

4.V kombinaci s dualné tuhnoucimi fixaénimi cementy a kompozity pro
dostavby v pfipadé, Ze tyto materialy nebudou polymerovany svétlem.

NAVOD K POUZITI
1. PRIPRAVA KAVITY

Pripravte zub za pouziti standardnich technik. Pouzijte kofrdam pro

ochranu. Osuste preparované zubni tkané jemnym ofouknutim.

Poznamka:

Na prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

. APLIKACE

a) Odsroubujte uzavér proti sméru hodinovych rucic¢ek (obr. 1).

b) Pomoci DISPOSABLE APPLICATOR II tekutinu 5 sekund dukladné
michejte dle ilustrovaného navodu (obr. 2), ujistéte se, Ze se tekutina
svrchu nadobky smicha s tekutinou na dné.

c) Ihned aplikujte na povrch preparované skloviny a dentinu pomoci
DISPOSABLE APPLICATORII (obr. 3).

d) Ponechte plsobit 5-10 sekund po skonéeni aplikace (obr. 4).

e) Poté 5 sekund dukladné osuste vzduchem (bez obsahu oleje) pod
MAXIMALNIM tlakem. Pouzijte odsavani, abyste zabranili
nezadoucimu potfisnéni adhezivem (obr. 5). Kone¢nym vysledkem by
meéla byt tenkd, drsna, adhezivni vrstva se vzhledem povrchu
namrzlého skla, ktera se jiz pod dal$im tlakem vzduchu viditeIné
nepohybuje.

Poznamka:

1) Pokud material skladujete del$i dobu v ledni¢ce, ponechte pied
pouzitim G-BOND Unit Dose nékolik minut stat pfi pokojové
teplote.

2) Pfi otevirani uzavéru se ujistéte, kde je uzavér a kde dno
jednorazové nadobky.

3) Pokud je uzavér piili§ tésné upevnény, nepokouseijte se ho otevfit
silou. Pouzijte jinou nadobku.

4) Nepreparovana sklovina by méla byt pred pouZzitim G-BOND
osetifena 35 - 40% gelem kyseliny fosfore¢né, oplachnuta vodou
ajemné osusena.

5) G-BOND aplikujte okamzité, jelikoz material obsahuje tékavé
rozpoustédlo.

6) Odstrarite pfebytky materialu na zubu (na okolnim povrchu, ktery
nebude bondovan) pomoci houbicky nebo vatového tamponu,
protoZe prebytky se po svételné polymeraci téZko odstrariuji.

7) Pokud by mél byt aplikovany material kontaminovan vodou,
krvi nebo slinou, oplachnéte, osuste zub a opakujte celou
proceduru novou aplikaci materialu.

3. SVETELNA POLYMERACE
Polymerujte pomoci polymerac¢ni lampy (obr. 6).

N

Doba osvitu

Halogenova / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

V pfipadé, Ze je svétlovod vice nez 10 mm od povrchu osvitu,

polymerujte po nasledujici dobu.

Halogenova / LED (700-1200 mW/cm?)

Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) \

Poznamka:

1) Polymerujte zcela pro G¢innou silu vazby.

2) Pouzijte ochranny stit nebo podobnou ochranu o¢i béhem
polymerace.

[ 20 sekund
10 sekund

4A. APLIKACE SVETLEM TUHNOUCICH KOMPOZIT A KOMPOMERU
Nasledné po polymeraci adheziva postupuijte dle navodu vyrobce
s umisténim, vytvarovanim a svételnou polymeraci kompozitni
pryskyfice dle Vasi volby.

4B. APLIKACE DUALNE TUHNOUCICH KOMPOZIT
Nasledné po polymeraci adheziva se ujistéte, ze jste duainé tuhnouci
material polymerovali svétlem samostatné. Pouha chemicka (vlastni)
polymerace ma za nasledek nedokonalou vazbu.

5. DOKONCOVANI

Upravte (dokoncete) vyplii a vylestéte pomoci standardnich technik.

SKLADOVANI
Pokud material dlouhodobé nepouzivate, uskladnéte jej v lednici.
V opa¢ném pfipadé skladujte pfi pokojové teploté (1-28°C) (33,8-82,4°F).

BALENI
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR T (mikrostétecky) (50)

UPOZORNENI

. G-BOND je hotlavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.

UdrZujte v bezpeéné vzdalenosti od zapalnych zdroju. Neskladujte

pfili$ velké mnoZstvi na jednom misté. Nevystavujte pfimému

sluneénimu zafeni.

G-BOND je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté.

Tento material je jednorazovy. Nepouzivejte nadobku opakované.

V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité oplachnéte vodou a vyhledejte

lékaf'skou pomoc.

.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou okamzité otfete

houbickou nebo vatovym tampdnem. Po dokonceni vypIné dikladné

oplachnéte vodou.

Pokud zasazena tkar zbéla nebo se na ni vytvori puchyf, doporucte

pacientovi, aby zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna nezmizi,

obvykle na 1-2 tydny. Abyste se vyhnuli nezadoucimu kontaktu,
doporucuje se na mista, ktera nejsou chranéna kofrdamem, aplikovat
kakaové maslo (COCOA BUTTER).

Material nevdechujte ani nepolykejte.

KdyZ se materidl rozlije na stil nebo na podlahu, ihned setfete suchym

hadfikem.

Nemichejte s dal§imi vyrobky.

S veskerym vzniklym odpadem zachazejte dle mistnich ptredpist.

PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou

rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

12. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte |ékare.

13. Nenechavejte pod pracovnim svétlem.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. VZdy se seznamte s

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hi&seni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci €i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,

a to v&etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte

to pfimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich uginkd

patficnému Ufadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zptsobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2022

upute za uporabu.
G-BOND™ Unit Dose

JEDNOKOMPONENTNI SAMOJETKAJUCI
SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI ADHEZIV

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Spajanje svjetlosnopolimeriziraju¢ih kompozita i kiselinom modificiranih
kompozita (kompomera) za zubno tkivo.

2. Spajanje dvostruko polimeriziraju¢ih kompozita za cementiranje
i nadogradnje za zubno tkivo ako se ti materijali polimeriziraju svijetiom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu proizvoda kod pacijenata s alergijama na metakrilat,
monomer, metakrilat polimer ili aceton.

NE SMIJE SE KORISTITI

1. U kombinaciji s kemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

2. U kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol buduci da eugenol
moze sprjecavati pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju budu¢i da mogu
sprjecavati pravilno stvrdnjavanje ili spajanje G-BOND-a.

4. U kombinaciji s dvostruko polimerizirajuéim kompozitima za
cementiranje i nadogradnje ako se ti materijali ne polimeriziraju.

UPUTE ZA UPORABU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.

Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim zra¢nim mlazom.

Paznja:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

2. PRIMJENA

a) Odvrnuti poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke sata (slika 1).

b) Koriste¢i DISPOSABLE APPLICATOR II, mije$ati tekucinu kroz 5
sekundi kao $to je prikazano na slici (slika 2). Budite sigurni da se
tekucina sa povrsine i dna kontejnera promijesa.

c) Materijal ODMAH nanijeti na preparirane povrsine cakline i dentina
DISPOSABLE APPLICATORII (slika 3).

d) Ostaviti stajati 5-10 sekundi nakon nano$enja (slika 4).

e) Zatim temeljito osusiti 5 sekundi nemasnim zra¢nim mlazom pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakuum za usisavanje
raspréenog materijala (slika 5). Zavr$ni rezultat treba biti tanki,
hrapavi, adhezivni sloj koji izgleda poput smrznutog stakla i koji se
vidljivo ne pomice pod zra¢nim pritiskom.

Paznja:

1) Nakon duzeg ¢uvanja u hladnjaku G-BOND Unit Dose prije
uporabe ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

2) Nakon otvaranja poklopca, budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
Unit Dose kapsule.

3) Ako poklopac Unit Dose kapsule ne moZete otvoriti, ne koristite
silu nego uzmite novu Unit Dose kapsulu.

4) Prije uporabe G-BOND-a nebrusenu caklinu obraditi 35-40%-tnim
gelom fosforne kiseline, isprati vodom i lagano osusiti.

5) G-BOND uvijek odmah nanijeti buduci da sadrzi hlapljivo otapalo.

6) Spuzvicom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim s
povrsina koje se spajaju) buduci da je teSko odstraniti viSak
materijala nakon stvrdnjavanja.

7) Ako se prije polimerizacije naneseni materijal onecisti vodom, krvi
ili slinom, materijal valja isprati, osusiti zub i ponoviti postupak.

3. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (slika 6).

Vrijeme osvjetljavanja

Halogeno / LED svjetlo (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundi

Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) \ 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svjetlo nalazi viSe od 10 mm od povrSine za
osvjetljavanje, koristiti sliedece vrijeme osvjetljavanja

Halogeno / LED svjetlo (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekundi

Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) \ 10 sekundi
PazZnja:

1)Za dobru ¢vrsto¢u spajanja valja potpuno polimerizirati.
2)Tijekom polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

4A. PRIMJENA SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCIH
KOMPOZITA | KOMPOMERA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva slijediti upute
proizvodaca za postavljanje, oblikovanje i svjetlosnu polimerizaciju
kompozitnog materijala izbora. i
4B. PRIMJENA DUALNO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva valja zasebno
polimerizirati dvostruko polimeriziraju¢i kompozit.
U protivnome, samostvrdnjavanjem ¢e se posti¢i loSa adhezija.
5. ZAVRSNA OBRADA
Ispun zavr$no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

CUVANJE
Ako se ne koristi duze vrijeme, uvati u hladnjaku, ina¢e na sobnoj
temperaturi (1-28°C).

PAKIRANJE
G-BOND Unit Dose 0,1 ml (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (aplikator s mikro vrhom) (50)

UPOZORENJE
1. G-BOND je zapaljiv. Ne koristiti ni/niti skladistiti ga blizu otvorenog

plamena. Drzati ga dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na

jednom mjestu. Ne izlagati direktnom sunéevom svjetlu.

G-BOND je hlapljiv. Koristiti ga u dobro provjetrenom prostoru.

Ovaj materijal je jednokratan. Nemojte ga ponovno zatvarati i nakon

toga koristiti.

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

U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili

spuzvicom namoc¢enom u alkohol. Nakon zavr$etka ispuna isprati

temeljito vodom.

. Ako tkivo nakon kontakta s materijalom pobijeli ili nastane mjehur,
uputiti pacijenta da zahvac¢eno podrucje ne dira dok reakcija ne
nestane, obi¢no nakon 1-2 tjedna. Za izbjegavanje kontakta s tkivom
preporu¢amo koristiti COCOA BUTTER na podruéju koje ne pokriva
koferdam.

ar oN

o

7. I1zbjegavati inhalaciju ili gutanje materijala.
8. Ako se materijal prolije po stolu ili podu, valja ga odmah odstraniti
suhom krpom.
9. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.
10. Zbrinjavati sav otpad u skladu s lokalnim propisima.
11. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.
12. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod

nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu
proizvoda i potraziti lije¢nika.
13. Ne stavljati pod radno svijetlo.

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

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

IzvjeScivanje o nezeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

vas$oj drzavi, dostupno putem sljedece 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.

Zadnje izdanje: 12/2022

olvassa el figyelmesen!
G-BOND™ Unit Dose

EGYKOMPONENSU, ONSAVAZO, FENYRE KEMENYEDO ADHEZIV

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fényre keményedd kompozitok és kompomerek ragasztasa a
fogszerkezethez

2. Dualkotési ragaszto- és csonkfelépité kompozitok ragasztasa a
fogszerkezethez, amennyiben fényre keményed6 anyagokrol van szé

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilje az anyag hasznalatat olyan pacienseknél, akik allergiasak a
metakrilat-monomerre, a metakrilat-polimerre vagy az acetonra.

NEM ALKALMAZHATO AZ ALABBI ESETEKBEN

1. Kémiai kétésl kompozit rezinek alkalmazasakor

2. Eugenolt tartalmazé anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak a
G-BOND megfelelé megszilardulasat illetve rogziilését

3. Erzékenységet csokkenté anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak
a G-BOND megfelel megszilardulasat illetve rogziilését

4. Dualkotésti rogzitd- és csonkfelépité kompozitok alkalmazasakor,
amennyiben ezek az anyagok nem fényre keményeddk

HASZNALATI UTMUTATO
1. AKAVITAS PREPARALASA

Alakitsa ki a kavitast hagyomanyos médon. A védelem érdekében

hasznaljon kofferdamot. Enyhe levegéarammal szaritsa meg a preparalt

fogfelszint.

Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

. APPLIKALAS

a) Csavarja le a kupakot az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban
(1. abra).

b) Az DISPOSABLE APPLICATOR II segitségével keverje 6ssze
alaposan a folyadékot az abran lathaté médon (2. abra),
megbizonyosodva arrdl, hogy elegyitette egymassal az liveg tetején
és aljan levé folyadékot.

c) Azonnal vigye fel a preparalt zomanc- és dentinfelszinre az
DISPOSABLE APPLICATOR I segitségével (3. abra).

d) A felvitel utdn 5-10 masodpercig hagyja érintetlentil (4. abra).

e) Ezt kdvetéen 5 masodperc alatt alaposan szaritsa le olajmentes,
szaraz levegdvel, MAXIMALIS légnyomassal. Hasznaljon elszivast,
igy megel6zheti az adheziv szétfrécskolését (5. abra).

A végeredmény egy vékony, érdes adheziv film, melynek

megjelenése a fagyott livegre hasonlit, és tovabbi légnyomasra

nem mozdul el.

Megjegyzés:

1) Amennyiben hosszan tart¢ tarolas utan veszi elé a G-BOND-ot a
hiitészekrényb6l, a hasznalat megkezdése elétt hagyja néhany
percig szobahémérsékleten allni.

2) Amikor felnyitja a kupakot, gy6z6djon meg rola, hogy a Unit
Dose kapszula teteje és alja a megfelel6 helyzetben van.

3) Amennyiben a Unit Dose kupakja nehezen nyithato, ne prébalja
erével kinyitni. Hasznaljon masikat.

4) A preparalatlan zomancot a G-BOND alkalmazasa el6tt kezelje
35-40%-0s foszforsavval, Oblitse le vizzel és szaritsa le.

5) A G-BOND illékony olddszert tartalmaz, ezért azonnal applikalja.

6) A fogon maradt félosleges anyagot (az 6sszes nem bondozandd
felllet) tavolitsa el egy vattagomboéc, vagy szivacsdarab
segitségével, mivel az anyagfélosleg eltavolitasa a fénykezelés
utan elég nehéz.

7) Amennyiben a fénykezelés el6tt az anyag vizzel, nyallal vagy
vérrel szennyezddik, mossa és szaritsa le a fogat, majd ismételje
meg az anyag felvitelét.

3. FENYKEZELES
Fénykezelje egy lathatd fényt kibocsato fénypolimerizald
készilékkel (6. abra).

Megvilagitasi idé:
Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 masodperc
Nagy teljesitményii LED (tbb, mint 1200 mW/cm?) | 5 masodperc

N

Amennyiben a fényvezetd csér a felszintdl tébb mint 10 mm-re van,
akkor az alabbi megvilagitasi idéket alkalmazza:

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 masodperc
Nagy teljesitmény(i LED (t6bb, mint 1200 mW/cm?) \ 10 méasodperc

Megjegyzés:

1) A megfelel6 kotés érdekében a fénykezelést tokéletesen végezze.

2) A fénykezelés alatt hasznaljon véd6pajzsot vagy mas, szemet
védo eszkézt.

4A. A FENYRE KEMENYEDO KOMPOZITOK ES KOMPOMEREK
APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovetéen a kompozit behelyezését,
kialakitasat és fénykezelését a gyartd hasznalati utmutatéjanak
megfeleléen végezze el. o
4B. DUALKOTESU KOMPOZITOK APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kdvetben, fénykezelje a dualkotési
kompozitot kiilonalléan. Az 6nkdtés nem biztosit megfeleld rogzitést.
5. FINIROZAS
Igazitsa és polirozza a helyreallitdst hagyomanyos modon.

TAROLAS
Amennyiben hosszu ideig nem hasznalja, tarolja hiitve, egyébként
szobahémérsékleten tarolhatoé (1-28°C) (33,8-82,4°F).

KISZERELES
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (eldobhaté applikator) (50)

FIGYELMEZTETES
1. A G-BOND gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang mellett. Tartsa
tavol a gyujtoforrasoktdl. Ne taroljon nagy mennyiséget egy térben.

Kozvetlen napfénytél tartsa tavol.

A G-BOND illékony. Megfeleld szell6zésii helyen hasznalja.

Az anyag egyszerhasznalatos. Ne hasznalja Gjbdl.

Amennyiben az anyag szembe kertiil, azonnal &blitse ki és forduljon

orvoshoz.

Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre ker(l, azonnal

tavolitsa el egy szivacs- vagy vattadarab segitségével. A helyredllitas

befejezése utan alaposan 6blitse le vizzel.

Amennyiben az anyaggal érintkez6 szdvet kifehéredik vagy

felhdlyagosodik, tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetlendl a

terliletet az elvaltozas eltiinéséig. Ez altalaban 1-2 hetet vesz igénybe.

Az érintkezés elkeriilése érdekében a kofferdammal nem fedett

terlileteken COCOA BUTTER hasznalata ajanlott.

Kerlilje el az anyag lenyelését vagy belélegzését.

Amennyiben a munkapultra vagy a féldre cséppen, azonnal térdlje fel

egy szaraz ruhaval.

Ne keverje 6ssze mas termékekkel.

A hulladékot a helyi szabalyoknak megfelel6en semmisitse meg.

Mindig viseljen személyi véddéfelszerelést, mint példaul keszty(it,

maszkot, biztonsagi szemvédét.

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

13. Ne helyezze az operacids lampa fényébe.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol,
melyek az alabbi cimen érhetdek el:

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

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (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 hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenll a megfelelé
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmezteté szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara modositva: 12/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-BOND™ Unit Dose

JEDNOSKEADNIKOWY SAMOWYTRAWIAJACY SYSTEM LACZACY
UTWARDZANY SWIATLEM

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Laczenie $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompozytow
modyfikowanych kwasami (kompomeréw) z tkankami zgba

2. tgczenie podwdjnie wigzgcych kompozytdéw do osadzania i odbudowy
zrebu korony do tkanek zeba pod warunkiem, ze s3 to materiaty
utwardzane $wiattem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang
alergig na monomery i polimery metakrylowe badz aceton.

NIE STOSOWAC

. W potgczeniu z wigzgcymi chemicznie zywicami kompozytowymi.

. W potgczeniu z materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol
moze hamowac wtasciwe wigzanie lub tgczenie G-BOND.

. W potaczeniu ze $rodkami do znoszenia nadwrazliwosci, gdyz $rodki te
moga hamowac¢ wiasciwe wigzanie lub tgczenie G-BOND.

. W potaczeniu z podwdjnie wigzgcymi kompozytami do osadzania
i odbudowy zrebu korony w przypadku, gdy nie sg to materiaty
utwardzane $wiattem.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. PREPARACJA UBYTKU

Ubytek opracowac w standardowy sposob. Zastosowaé koferdam do

ochrony przed dostepem wilgoci. Opracowane powierzchnie zgba

osuszy¢ delikatnym strumieniem sprezonego powietrza.

Uwaga:

Do przykrycia miazgi stosowaé preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

. APLIKACJA

a) Nakretke odkreci¢ w kierunku przeciwnym do wskazdéwek zegara
(ryc.1).

b) Ptyn zmieszac¢ doktadnie przez 5 sekund przy uzyciu DISPOSABLE
APPLICATOR T tak jak zostato to zilustrowane (ryc. 2), upewniajac
sie, ze jest dobrze wymieszany zaréwno w gérnej, jak i dolnej czgsci
amputki.

c) NATYCHMIAST natozy¢ na spreparowane szkliwo i zgbine przy
pomocy DISPOSABLE APPLICATORI (ryc. 3).

d) Pozostawi¢ na 5-10 sekund po zakonczeniu aplikacji (ryc. 4).

e) Potem osuszy¢ doktadnie przez 5 sekund MAKSYMALNIE silnym nie
zawierajgcym oleju strumieniem sprezonego powietrza. Uzy¢ ssaka,
by zapobiec rozpryskiwaniu sie systemu tgczacego (ryc. 5).
Rezultatem koncowym powinna by¢ cienka, chropowata, adhezyjna
warstewka o wygladzie zmrozonego szkta, ktéra nie porusza sig pod
strumieniem powietrza.

Uwaga:

1) Po dtuzszym przechowywaniu w lodéwce, G-BOND Unit Dose
przed uzyciem pozostawi¢ na kilka minut w temperaturze
pokojowe;j.

2) Podczas otwierania amputki zwraca¢ uwage, aby nie pomyli¢
gornej z dolng czescig amputki.

3) Jezeli pojawi sig problem przy otwieraniu amputki, nie uzywac sity,
lecz wzig¢ inna.

4) Nieoszlifowana powierzchnia szkliwa przed natozeniem G-BOND
powinna by¢ wytrawiona zelem zawierajgcym kwas fosforowy o
stezeniu 35-40%, nastepnie sptukana wodg i delikatnie osuszona.

5) G-BOND naktada¢ bezposrednio po pobraniu, gdyz zawiera lotny
rozpuszczalnik.

6) Usung¢ nadmiar materiatu z powierzchni zeba (innych niz
podlegajace taczeniu) przy pomocy gabki lub wacika, poniewaz
po utwardzeniu jest on trudny do usunigcia.

7) Jezeli przed utwardzeniem natozony materiat zostat
zanieczyszczony wodg, krwig lub $ling, zmy¢, wysuszy¢ zab
i powtorzy¢ procedure aplikacji systemu tgczacego.

3. UTWARDZANIE SWIATLEM
Naswietla¢ uzywajgc lampy polimeryzacyjnej emitujgcej $wiatto
widzialne (ryc. 6).

N

Czas naswietlania:
Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Wysokiej mocy LED (wigcej niz 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

W przypadku, gdy $wiattowdd jest oddalony o wigcej niz 10 mm od
naswietlanej powierzchni, czas naswietlania powinien by¢ nastepujacy:

Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekund
Wysokiej mocy LED (wigcej niz 1200 mW/cm?) \ 10 sekund

Uwaga:

1) Aby uzyskac skuteczng site potaczenia system tgczgcy musi by¢
catkowicie utwardzony.

2) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub oston ochronnych.

4A. NAKEADANIE SWIATEOUTWARDZALNYCH KOMPOZYTOW
| KOMPOMEROW
Po utwardzeniu systemu tgczgcego, wybrany materiat
kompozytowy natozy¢, uksztattowac i utwardzi¢ $wiattem zgodnie
z instrukcjg producenta.

4B. NAKLADANIE KOMPOZYTOW O PODWOJNYM WIAZANIU
Po utwardzeniu systemu tgczgcego takze kompozyt podwajnie
wigzgcy musi by¢ oddzielnie utwardzony $wiattem. Samo
chemiczne wigzanie nie zapewni wtasciwej adhezji.

5. OPRACOWANIE

Wypetnienie opracowac i wypolerowa¢ w standardowy sposéb.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nieuzywany w dtuzszym okresie czasu przechowywac¢ w chtodziarce, w
innym przypadku w temperaturze pokojowej (1-28°C).

OPAKOWANIA
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR I (jednorazowy aplikator) (50)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. G-BOND jest substancja tatwopalna. Nie stosowa¢ w poblizu

otwartego ognia. Trzymac z dala od zrédet zapalnych.

Nie przechowywac duzych ilo$ci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢

przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

G-BOND jest substancjq lotng. Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze

wentylowanych.

Materiat przeznaczony do jednokrotnego uzycia. Nie zakrgca¢ amputki

i ponownie stosowac.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodag
i skonsultowac sie z lekarzem specjalistg.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skoéra,
niezwtocznie usung¢ gabka lub wacikiem. Po opracowaniu
wypetnienia, sptuka¢ doktadnie woda.

. Gdy btona $luzowa w zetknieciu z materiatem stanie sie biata lub
powstanie pgcherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej
tkanki do momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni.
W celu uniknigcia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem
zalecane jest natozenie COCOA BUTTER.

. Unika¢ wdychania i chroni¢ pacjenta przed potknieciem materiatu.

. Materiat rozprysniety na blacie lub podtodze od razu usungé¢ suchg
Scierka.

. Nie miesza¢ z innymi materiatami.

10. Odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

11. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),

takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

12. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢
alergig. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sig z lekarzem.

13. Nie wystawia¢ materiatu na dziatanie $wiatta.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

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

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewngtrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 12/2022

Tnainte de utili

re, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-BOND™ Unit Dose

ADEZIV MONOCOMPONENT AUTODEMINERALIZANT
FOTO-POLIMERIZABIL

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Adeziunea compozitelor foto-polimerizabile si a compozitelor
modificate cu acid (compomerilor) la structura dintelui.

2. Adeziunea cimenturilor cu priza duala si a compozitelor pentru refaceri
de bonturi la structura dintelui atata timp cat aceste materiale sunt
foto-polimerizate.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

A NU SE FOLOSI

1. In combinatie cu résini compozite polimerizate chimic.

2. In combinatie cu materiale care contin eugenol deoarece eugenolul
poate impiedica G-BOND-ul s& faca priza sau s adere in mod corect.

. In combinatie cu desensibilizante deoarece desensibilizantele pot
impiedica G-BOND-ul sa faca priza sau sa adere in mod corect.

. In combinatie cu cimenturi cu priza duala si cu compozite pentru refaceri
de bonturi in cazul in care aceste materiale nu vor fi foto-polimerizate.
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA CAVITATII

Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Folositi diga pentru

protectie. Uscati bland suprafata pregatita a dintelui cu ajutorul unei

seringi cu aer.

Nota:

Pentru coafaj utilizati hidroxid de calciu.

. APLICAREA

a) Desurubati DISPOSABLE APPLICATOR II in sensul invers acelor de
ceasornic (Fig. 1).

b) Folosind aplicatorul oferit, amestecati bine lichidul timp de 5
secunde ca in ilustratie (Fig. 2), asigurandu-va ca amestecati tot
lichidul din container.

c) Aplicati imediat pe suprafatele pregatite ale smaltului si dentinei
folosind DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 3).

d) Lasati neatins timp de 5-10 secunde dupa terminarea aplicarii (Fig. 4).

e) Apoi, uscati bine timp de 5 secunde cu aer necontaminat cu uleiuri la
presiune MAXIMA. Folositi aspiratorul de salivé pentru a preveni
imprastierea adezivului (Fig. 5). Rezultatul final trebuie sa fie un film
adeziv subtire, aspru avand aspectul sticlei inghetate si care nu se
mai misca in mod vizibil sub presiunea aerului.

Nota:

1) Atunci cand a fost depozitata o perioada lunga de timp la frigider,
uni-doza de G-BOND trebuie lasata la temperatura camerei
timp de cateva minute inainte de a fi folosita.

2) Atunci cand deschideti invelisul, asigurati-va ca identificati partea
superioara si cea inferioara a capsulei uni-doza.

3) Daca invelisul uni-dozei este prea greu de deschis, nu incercati
sa-I fortati. Folositi o alté uni-doza.

4) Smaltul nepreparat trebuie tratat cu gel acid fosforic 35-40%,
clatit cu apa si uscat bland inainte de folosirea G-BOND-ului.

5) Aplicati G-BOND imediat deoarece materialul contine un solvent
volatil.

6) indepartati excesul de material ramas pe dinte (altul decat cel de
pe suprafetele care trebuie sa adere) folosind un burete sau o
buleta deoarece materialul rezidual este greu de indepartat
dupa foto-polimerizare.

7) in cazul in care materialul aplicat este contaminat inainte de
foto-polimerizare cu apa, sange sau saliva , spalati si uscati dintele
si repetati procedura prin re-aplicarea materialului.

3. FOTO-POLIMERIZAREA
Foto-polimerizati folosind o lampé de foto-polimerizare cu lumina
vizibila (Fig. 6).
Timp de iradiere
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 secunde
LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) \ 5 secunde

N

in cazul in care varful luminos al lampii este la o distanta mai mare

de 10mm fata de suprafata care trebuie iradiata, foto-polimerizati

timp de:

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 secunde

LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) \ 10 secunde

Nota:

1) Foto-polimerizati complet pentru o adeziune eficienta.

2) Folositi ochelari de protectie sau o protectie similara pentru ochi
n timpul foto-polimerizarii.

4A. APLICAREA COMPOZITULUI FOTO-POLIMERIZABIL SI A
COMPOMERILOR
Dupa foto-polimerizarea adezivului, urmati instructiunile de
folosire ale producatorului pentru a aplica, contura si
foto-polimeriza compozitul résinic ales.
4B. APLICAREA COMPOZITELOR CU PRIZA DUALA
Dupa foto-polimerizarea adezivului, aveti grija sa foto-polimerizati
separat compozitul résinic cu prizé duald. Daca folositi doar
auto-polimerizarea veti obtine ca rezultat o adeziune incorecta.
5. FINISAREA
Ajustati restaurarea si lustruti folosind tehnicile standard.

DEPOZITAREA

Daca nu este folosit pentru o perioada prelungita de timp, depozitati in
frigider, altfel depozitati la temperatura camerei

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

AMBALARE
G-BOND Uni-dozi 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplicatoare)(50)

ATENTIE
1. G-BOND este inflamabil. A nu se folosi in apropierea unei flacari libere.

A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o

singura zona. A se feri de lumina solara directa.

G-BOND este volatil. A se folosi intr-un spatiu bine ventilat.

Acest material este de unica folosinta. Nu-I reambalati si nu-I refolositi.

1n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multé apé si consultati

medicul oftalmolog.

n cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un

burete sau cu o buleta. Dupa ce restaurarea este terminata, clatiti bine

cu apa.

Daca tesutul care a intrat in contact cu material capata culoarea alba

sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul sa nu atinga zona afectata

pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 séptdmani. Pentru a se
evita contactul, este recomandata izolarea zonei care nu este acoperita
de digd cu COCOA BUTTER.

Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.

In cazul in care este varsat pe masa sau pe podea, stergeti imediat cu

o carpa uscata.

Nu amestecati cu alte produse.

Aruncati toate reziduurile conform regulilor locale.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi ménusi, masca si ochelari

de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

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

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

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

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

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse Tn aceste instructiuni de folosire, va rugadm sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunétéatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 12/2022

BHUMaTENbHO NpoYMTAIiTE MHCTPYKUMIO
nepes NpUMeHeH!eM.

G-BOND™ Unit Dose
OXXKU-BOH[L YHnao3bl

OOHOKOMMNOHEHTHASA CAMOIMPOTPABIMBAIOLLIASA
CBETOOTBEPXIOAEMAA AFE3MBHAA CUCTEMA

[na ucnonb3oBaHUsi TONbKO BPa40M-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUM C

no

Ka3aHNAMN K NPUMEHEHWUIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1.

2.

BoHAWHI cBETOOTBEPXAaeMbIX KOMMNO3UTOB U MOANMULIMPOBAHHbIX
KOMMO3UTOB (KOMMOMEPOB) Kk CTPYKTypam 3y6oB.

BoHAWHT Kk cTPyKTYpam 3y60B chrKkcMpyoLWMX MaTepuanos ABOWHOIO
OTBEPXKAEHMUS U MaTepuanos Ans BOCCTaHOBNEHUS KynbTi 3y6a [BOIMHOMO
OTBEPXKAEHUS B TEX CNlyYasx, eCnn 3T MaTepuarnsl CBETOOTBEPXKAAEMbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1.
2.

MpsMoe nepekpbITUE NynbMbI.

He ucnonbayiTe AaHHbI MaTepuan npu paGoTe ¢ nalyueHTamu,
VMEWMUMM B aHaMHe3e annepruyeckue peakuum Ha metakpunat
MOHOMEPpbI, METaKpUnaT NonMMepbl, NN aLeToH.

HE NPUMEHATb

1.
2.

3.

4.

B KOMGMHALMM C KOMMNO3UTHBIMU LIEMEHTaMN XUMUYECKOTO OTBEPXAEHNS.
B koMGUHaUMM ¢ MaTepuanamu, CoaepaLluMn 3BreHO N, Tak kak 9BreHos
MOXeT BOCNPensTCTBOBaTbL HOPManbHOMY HaHeceHuto u agreaun G-BOND.
B komMGUHaUmMM ¢ leceHcubunmsaTopamm, Tak kak OH1 MoryT
BOCMNpensTCTBOBaTb HOPManbHOMY HaHeceHuto n aareann G-BOND.

B kOMGUHALMM C UKCUPYIOLLMI MaTepuanami ABOMHOTO

OTBEPXKAEHNSA 1 MaTepuanamii ins BOCCTAHOBIEHUS KyNbTy 3y6a
[IBOIHOTO OTBEPXAEHUS B TEX CryYasiX, ecnu aTn matepuans HE
CBETOOTBEpX/JaeMmbl.

WHCTPYKLMA MO IKCNNYATALUN

1.

2.

3.

NOArOTOBKA MONOCTU

OTnpenapupyiTe 3y6, NpUMeHsist CTaHAapTHY TEXHUKY. [INs 3awuTbl

npunerawLwmx TkaHen ncnonb3yinte pabbep-gam.

MpocylwmnTe NOAroTOBNEHHbLIE NOBEPXHOCTY, Cnerka o6ayBas ux

B03/lyXoM 6e3 npumecen.

Mpumeyanue:

[insi nepekpbITUS NynbMbl UCNONbL3YATE TMAPOOKUCH KanbLns.

HAHECEHWE MPEMNAPATA

a) OTkpyTUTe KpblLLEYKy, NOBOpa4nBas ee NpoT1B YacoBOW CTpenku (puc. 1).

b) C nomouibto npunaratouierocs DISPOSABLE APPLICATOR IT
TWaTenbHO NepemMellanTe XMaKocTb B TeyeHne 5 cekyH/, kak nokasaHo
Ha pUCyHKe (pUc. 2); ybeamnTeCh, 4TO XNAKOCTb C NMOBEPXHOCTU 1 CO AHA
KOHTeliHepa nepeMeLlanuch.

c) Cpasy e HaHecuTe Matepuan Ha NnoAroTOBIIEHHbIE MOBEPXHOCTY SManu
1 fleHTuHa ¢ nomouyblo DISPOSABLE APPLICATOR I (puc. 3).

d) Mocne HaHeceHuWs faiiTe maTepuany NOACOXHYTb B TeyeHne 5-10 cekyHp
(puc. 4).

e) 3aTem TL|aTENLHO NPOCYLWINTE B TeYeHne 5 CeKyH/] CTpyeit Bosayxa 6e3
npumecei nogq MAKCUMATIbHBIM aaeneHnem. Bo nsbexaHune
pa3bpbl3aruBaHns agreavBa UCMONb3yiiTe BakyyMHbIN oTcoc (puc. 5). B
pe3ynbTate AOofHKHA NONYYUTbCA TOHKaA WepoxoBaTas nNieHka
aaresuBa, BHELIHE N0X0Xast Ha MaTUPOBaHHOE CTEKIO, KoTopasi He
cABUraeTcs nof AanbHeiuum BO3AENCTBNEM CTPYM BO3AyXa.
MpumeyaHue:

1) Mocne AoNroro xpaHeHus npenapara B XoNoAUnbHIKe nepes ero
npuMeHeHuem cnegyet gatb YHugo3e G-BOND nocTosiTb HECKOMNbKO
MUHYT NMpW KOMHATHOI TemMnepaType.

2) Mepep Tem, kak OTKPbITh KpbILLKY, y6eanTecs, YTo Bbl npaBunbHo
OMnpeaenuny Bepx 1 HU3 Kancynbl yHUAO3bI.

3) Ecnui kpbilka yHWA03bl He NOAAAETCSA MOBOPOTY, HE MbITANTECH
OTKPbITb €€ C CUMOoN. BoabMuTe Apyryto YHUA03Y.

4) Mepen npumeHeHnem G-BOND Ha HenpenapupoBaHHO aManu ee
cnepyet obpaboTaTh 35-40% renem pochopHO KUCTOTbI, NPOMbITh
BO/IOV 1 @KKYPaTHO MOACYLINTb.

5) Hanocute G-BOND cpa3y e, Tak kak OH COAEPXUT neTyune
KOMMOHEHTbI.

6) YaanuTe u3nuiiku matepuana, ocTaBLIMeCs Ha NOBEPXHOCTH 3y6a (3a
UCKIIOYEHEeM NOBEPXHOCTENW, NoAnexalynx 6o0HANHIY) C NOMOLL b0
ry6Kuv Unn BaTHOrO TaMMoHa, Tak Kak UX CIIOKHO yAanuTb nosaHee,
nocrne CBETOOTBEPXKAEHUS.

7)Ecnn no cBeTOOTBEPX/AEHUSt NOBEPXHOCTb MaTepuana bbina
3arpsi3HeHa BOJ0iA, KpOBbIO UMM CIIIOHOW, MPOMOWATE 1 npocywinTe 3y6
CHOBa 1 NOBTOpUTE Npouenypy HaHeceHus matepuana.

CBETOOTBEPXOEHWE

MpousBeanTe CBETOOTBEPX/AEHUE C NOMOLLBI0 (DOTONONMMEPU3ALINOHHON

YCTaHOBKM C ANNHOI BOMHbI BUAUMOrO cnekTpa (puc. 6).

Bpems obnyuyexus
lanoreH/LED (700-1200 mB/cm?) ‘ 10 cekyHAa
LED Bbicokoi MowHocTu (6onee 1200 mB/cm2) \ 5 cekyHa

B cryyae ecnu HakoHEYHUK UCTOYHWKA CBETa HaxoauTcst Gonee
4eM B 10 MM OT 06nyyaemoil NOBEPXHOCTH, CBETOOTBEPKAEHNE
NpOBOAUTCS B Te4EHUe cneayruero BpeMeHu:

lanoreH/LED (700-1200 mB/cm?) \ 20 cekyHAa
LED Bblcokoii MmowHocTu (6onee 1200 mB/cm2) \ 10 cekyHA

MpumeyvaHwue:

1) MpoBoauTE NONHOE CBETOOTBEPXAEHNE ANS AOCTUKEHUS
MaKCHUMasbHOW MPOYHOCTU aAre3nu.

2) Bo BpeMsl CBETOOTBEPXKAEHUA NONb3YNTECH 3ALUTHON
3KpaHUpyloLer HacaAKkol Unu ApYrumMu CpeAcTBaMun 3aluTbl
OpraHoB 3peHus.

4A.HAHECEHME CBETOOTBEPXOAEMbIX KOMMNO3NTOB

KOMMOMEPOB

Mocne cBeToOTBEPXAEHNA afAre3nsa cneayinTe UHCTPYKLNAM
NpON3BOANTENSA MO HAHECEHMIO, OKOHTYPUBAHWIO U CBETOOTBEPXAEHNIO
BbiGpaHHOro Bamu KOMNO3MTHOro MaTepuana.

4B. HAHECEHWE KOMMO3WTOB [IBOMHOIO OTBEPXAEHUA

5.

Mocne cBeToOTBEpX/AeHNs afireanBa o6s3aTensbHo NposeauTe
0TAeNnbHOEe CBETOOTBEPXAEHME KOMNO3UTHOro matepnana [ZlEOljiHOI'O
oTBepxaeHus. Ecnn aTo MaTepuan TonbKo XMMUYECKOTo OTBEPXKAEHUS, TO
9TO He NO3BONUT A0BUTLCS HYXHOW NPOYHOCTU aAresnu.

OKOHYATEJIbHAA OBEPABOTKA

MpoBeauTe pecTaBpaLnio 1 ee NONNPOBKY C MPUMEHEHNEM

CTaHAapTHbLIX METOAO0B.

XPAHEHUE
Ecnu npenapat He ncnonbayeTcs 4ONroe Bpems, XpaHuTb B XONOAUNbHUKE, B

np

OTVUBHOM Crlyyae XpaHuTb Mpu KOMHATHOW TemMnepaTtype

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

YMNAKOBKA
G-BOND YHupaosbl 0,1 mn (50),
DISPOSABLE APPLICATOR I (ogHopa3soBbie annnukaTopsl) (50)

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

N N
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. G-BOND siBnsieTcs orHeonacHbiM BellecTBoM. He ucnons3osatb B6nun3un
OTKPBITOTO NNaMeHu. XpaHnTb BAANK OT UCTOYHUKOB Bo3ropanus. He
XpaHuTb 6onblune o6bemMbl MaTepuana B 04HOM nomelyexHun. He
[onyckaTb nonaaaHusi NpSMbIX COMHEYHbIX NyYeil.

. G-BOND copepXuT neTy4me KOMNoHeHThl. Micnonb3yiTe maTepman B

XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM MOMELLEHNN.

[aHHas dopma MaTepuana npeHasHaueHa Ans OAHOPa30BOro

ncnonb3osaHua. He 3akpbiBanTe KPLILWKOWA U HE UCNONb3YNTE NOBTOPHO.

Mpu nonaaaxuu B rnasa Heme/eHHO NPOMONTE GOMbLIMM KONNYECTBOM

BOAbI M 06GpaTUTECh K Bpayy-odTanbMonory.

Mpv nonaaaHun Matepuana Ha CM3nUCTbIe MONOCTY PTa UK Ha KOXY

HEMeANEeHHO yaanuTe MaTepuan ry6koi unn BaTHelM TamnoHom. Mocne

3aBepLUEHNs NIOMBUPOBAHNSA TLLATENbHO NPOMOITE NOPaXeHHbIN

y4acToK BOAOW.

Ecnn npu KOHTaKTe ¢ MaTepuanom Ha TKaHsX NonocT pTa o6pasosanocs

6enecoe NATHO UMW BONAbIPb, PEKOMEHAYTE NaLMEHTY He TporaTb

NOBPEXAEHHBIN y4acTOK, NOKa NopaxeHne He UCYE3HET, 06bIYHO B

TeyeHue 1-2 Heaenb. YTo6bl n3bexaTb NonagaHns matepuana Ha

CNM3nCTble 1 Koxy, HaHocuTe COCOA BUTTER Ha Te o6nacTtu, koTopble

He 3akpblBaeT pabbep-gam.

7. U3beraiiTe nonagaHus MaTepuana B AbiXaTenbHble NyTU 1

© o™

nuLLEeBapUTENbHbIA TPAKT.

. Mpw nonagaHum npenapara Ha CTOM UMW NON HEMeANEHHO COTPUTE NATHO
CYXOM TKaHbH0.

. He cmewwuBaiite maTepuan ¢ Apyrumu npoayKTamu.

10. YTUnuaupyiTte oTxoAbl NOCe MCNoNb3oBaHua Matepuana B

13.

COOTBETCTBUM C MECTHLIM NPaBOBbLIM perynmpoBaHvem.
. Mpw paboTe Bceraa ucnonbayiTe CpeACcTBa UHAMBUAYANbHON 3aLUTbI
(PPE) — nepyatku, 3alUTHbIe MackW, 3aLMTHbIE OYKU.
. B peakux cnyyasix y HeKOTOpbIX NaUMeHTOB Habnohanach noBblleHHas!
YyBCTBUTENbHOCTbL K MaTepuany. B cnyyae BO3HUKHOBEHNS!
annepruyeckux peakuuit HeobxoaNMO NpeKpaTUThL MCNONb30BaHNe
Matepuana v o6paTUTLCS K Bpady COOTBETCTBYHOLIEN CrieunanuaaLmm.
He pasmelaTb noa BKMOYEHHBIMU ONEPALIMOHHBIMI TaMnamu.

HekoTopble NpoayKThl, ynoMUHaeMble B HacTosiLLen VHCTPYKLMM, MOTYT BbiTh

Kn

aCCMq)VILlVIpOBaHbI Kak onacHble B COOTBETCTBMM ¢ CornacoBaHHON Ha

rno6ansHom YypoBHEe cuctemoi KJ'laCCMC'JVIKaLlMM N MapKnUpoBKU XUMUYECKUX

Be

wecTB (GHS). O6a3aTenbHO 03HAaKOMbLTECH C COOTBETCTBYIOLMMU

MacnopTtamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), gocTynHeIMK NO cebinke:

http://www.gceurope.com

I'Iacnop'ra 6e30nacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTb y Balwero nocTasLymka.

[ns nony4eHus KpaTkon nHpopmaumm o 6e30nacHOCTH U KNMHUYECKOW
acbpekTnBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6a3e AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsXUTECH C HAMU NO
appecy Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmaLms o HexenaTtenbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEKT NPU3HAKM
HebnaronpusaTHOro cobbiTUSA (MHUMAEHTA) NPU UCMONb30BAHUN

Bbl

ILleHa3BaHHOro MaTepnana Ha Tepputopun Poccuiickon ®eaepaumu,

MOXeT BbIThb HanpasneHa ynosiIHoMo4YeHHOMY nNpeAacTaBuTenNto
npoussoautens B P®, 000 «KpadTan Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwmHckas, a. 16,

CT

poeHue 60, komHaTa 30, nomewierue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepakuus: 12/2022
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obr. 1/slika1/Puc. 1/
sek. 1/ 1.att/Pav. 1/
Joonis 1
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obr. 2/slika2/Puc. 2/
sek.2/2.att/Pav.2/
Joonis 2

obr. 3/slika 3/ Puc. 3/
sek.3/3.att/Pav. 3/
Joonis 3

b | ! !

obr. 4 /slika4/Puc. 4/
sek.4/4.att/Pav. 4/
Joonis 4

obr. 5/slika5/Puc. 5/
sek.5/5.att/Pav. 5/
Joonis 5

obr. 6 /slika 6 /Puc. 6/
sek.6/6.att/ Pav. 6/
Joonis 6

G-BOND™ Unit Dose
JEDNOZLOZKOVE SAMOLEPTACIE SVETLOM TUHNUCE ADHEZIVUM

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

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Bonding svetlom tuhnticich kompozitov a kompozitov modifikovanych
kyselinou (kompomérov) na $truktdru zuba.

2. Bonding dualne tuhnucich fixaénych kompozitov a kompozitov na
dostavbu pahyla v pripade, Ze tieto materialy budu vytvrdzované svetlom.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Vyvaruijte sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami
na metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo acetdn.

NEPOUZIVAJTE

1. V kombindcii s chemicky tuhntcou kompozitnou Zivicou.

2.V kombinacii s materialmi obsahujtcimi eugenol, kedze eugenol méze
narusit tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

3. V kombinacii s flegmatizatormi, kedze flegmatizatory mézu narusit
tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

4.V kombin&cii s dualne tuhndcimi fixaénymi kompozitmi a kompozitmi
na dostavbu pahyla, ak tieto materialy nebudu vytvrdzované svetlom.

NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

Zub preparujte beznym spésobom. Na ochranu pouzite koferdam.

Povrch preparovaného zuba osuste jemnym ofuknutim vzduchovou

striekackou.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

. APLIKACIA

a) Odsrdbujte uzaver proti smeru hodinovych rugiciek (obr. 1).

b) Pomocou DISPOSABLE APPLICATOR I tekutinu 5 sekind dokladne
miesajte podla obrazku (obr. 2), pricom dbajte na to, aby sa tekutina
zvrchu fladticky zmieSala s tekutinou na dne.

c) DISPOSABLE APPLICATOR Il ihned naneste na preparovanu sklovinu
a dentin (obr. 3).

d) Po ukonéeni aplikacie nechajte 5-10 sekind v klude (obr. 4).

e) Potom 5 sekund dokladne suste bezolejovym vzduchom pod
MAXIMALNYM tlakom vzduchu. Aby ste sa vyhli vystreknutiu
adheziva, pouzite vakuové sanie (obr. 5). Kone¢nym vysledkom by
mal byt tenky, drsny, adhezivny film, ktory by mal mat vzhlad
zamrznutého skla a ktory sa pri dalSom tlaku vzduchu viditelne
nehybe.

Poznamka:

1) Ak G-BOND Unit Dose vyberate z chladni¢ky po dlhodobom
skladovani, nechajte ho pred pouzitim niekolko minut stat pri izbovej
teplote.

2) Pri otvarani uzaveru sa ubezpecte, kde je vrch a kde dno
jednodavkovej kapsle.

3) Ak je uzaver jednodavkovej kapsle prilis tesne uzatvoreny,
nepokusajte sa ho otvorit silou. PouZite int jednodavkovu kapslu.

4) Nepreparovanu sklovinu treba pred pouzitim G-BOND oSetrit
35-40% gélom kyseliny fosfore¢nej, oplachnut vodou a jemne
osusit’.

5) G-BOND aplikujte ihned, kedZe obsahuje prchavé rozpustadio.

6) Nadbyto¢ny material zo zuba (nie z povrchov, ktoré maju byt
bondované) odstrarite pomocou §pongie alebo vatového tampoéna,
pretoze po vytvrdeni sa zvy$ky materialu tazko odstrarnuju.

7)V pripade, Ze pred vytvrdenim svetiom dojde ku kontaminacii
nanasaného materialu vodou, krvou alebo slinami, zub omyte,
osuste a postup zopakujte opatovnym nanesenim materialu.

3. VYTVRDZOVANIE SVETLOM
Vytvrdzovanie pomocou pristroja na vytvrdzovanie viditelnym svetiom
(obr. 6).

Cas osvietenia

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

N

Ak je Spica svetlovodu dalej ako 10 mm od povrchu, ktory ma byt
oziareny, ¢as vytvrdzovania svetlom je nasledovny.

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekund
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Poznamka:

1) Ucinnu vazobnu silu dosiahnete kompletnym vytvrdenim.

2) Pri vytvrdzovani svetlom si chrarite o¢i ochrannym $titom alebo
okuliarmi.

4A.NANASANIE SVETLOM TUHNUCICH KOMPOZITOV A
KOMPOMEROV

Po vytvrdeni adheziva svetlom aplikujte kompozitnu Zivicu podla
vlastného vyberu. Pri jej nanasani, kontirovani a vytvrdzovani
svetlom dodrZiavajte pokyny vyrobcu.

. NANASANIE DUALNE TUHNUCICH KOMPOZITOV
Po vytvrdeni adheziva svetlom dbajte, aby sa dudlne tuhnuci
material vytvrdzoval svetlom osobitne. Len samotuhnutie bude mat’
za nasledok nespravnu adhéziu.

5. KONECNE OPRACOVANIE

Restaurujte a lestite beznym spdsobom.

4
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USKLADNENIE
Ak materidl dIhdi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladni¢ke, v opaénom
pripade skladujte pri izbovej teplote (1-28°C) (33,8-82,4°F).

BALENIE
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR T (jednorazovy aplikator) (50)

UPOZORNENIE

1. G-BOND je horlavy. NepouZivajte v blizkosti otvoreného plameiia.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia. Neskladujte vacsie
mnozstvo na jednom mieste. Chrarite pred priamym sine¢nym ziarenim.
G-BOND je prchavy. Pouzivajte v dobre vetranej miestnosti.
Tento material je uréeny na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
V pripade zasiahnutia o&i ich ihned oplachnite vodou a vyhladajte
lekara.
V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky, ihned odstrarite
pomocou $pongie alebo vatového tampéna. Po dokonéeni vypine
dokladne oplachnite vodou.
. Ak sliznica po kontakte s materidlom zbelie, pripadne sa na nej objavi
pluzgier, poradte pacientovi, aby postihnuté miesto nedrazdil, kym
priznaky neustlpia, zvy&ajne 1-2 tyZdne. Na zabranenie kontaktu sa
odportca natriet miesto, ktoré nemozno pokryt koferdamom, COCOA
BUTTER.
Vystrihajte sa vdychovania alebo prehitania materialu.
V pripade rozliatia materialu na stdl alebo dlazku ho ihned ho zotrite
suchou handri¢kou.
Nemies$ajte s inymi vyrobkami.
Vsetok odpad zlikvidujte v silade s miestnymi nariadeniami.
. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt

o AN

o
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oci.

12.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spdsobit citlivost u niektorych
osob. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekara.

13. Neumiestriujte pod pracovné svetlo.

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

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

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto spbésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 12/2022

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
™ H
G-BOND™ Unit Dose

ENOKOMPONENTNI SAMOJEDKAJOCI SVETLOBNOSTRJUJOCI
VEZAVNI SISTEM

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Vez med svetlobnosrtjujo¢im kompozitom in kompomerom na zobno
substanco.

2. Vez med dvojno strujojo¢im kompozitom za cementiranje in
dograditve na zobno substanco, ¢e se le ti polimerizirajo s svetlobo.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. |zogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
metakrilatne monomere, metakrilatne polimere ali aceton.

PREPOVEDANA JE UPORABA

1. V kombinaciji s kemi¢no strjujocim kompozitom.

2. G-BOND ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali kateri vsebujejo
evgenol, ker evgenol preprecuje strditev le teh.

3. V kombinaciji s sredstvi za desenzibilizacijo, ker ker lahko onemogocajo
vezavo in strievanje G-BOND-a.

4. Vez med dvojno strujojo¢im kompozitom za cementiranje in dograditve
na zobno substanco, ¢e se le ti ne polimerizirajo s svetlobo.

NAVODILA ZA UPORABO

1. PREPARACIJA KAVITETE
Zob preparirati po standardni tehniki. Uporabite koferdam za zas¢ito.
Osusite pripravljene zobne povrsine z rahlim zraénim pritiskom.
Pomembno:
Za kritje pulpe uporabimo kalcijev hidroksid.

. APLIKACIJA

a) Pred uporabo dobro pretresite stekl eni¢ko (slika 1).

b) Istisnte nekoliko kapljic v posodico (slika 2).

c) Steklenicko zaprite takoj po uporabi (slika 3).

d) Material TAKOJ nanesite na preparirane povrsine sklenine in dentina
s pomocjo DISPOSABLE APPLICATOR I (slika 4).

e) Pustite delovati 5-10 sekund po nanosu. Nato temeljito posusiti 5
sekund z nemastnim zrakom pod MAKSIMALNIM pritiskom.
Uporabite sesalec za sesanje razpr§enega materiala (slika 5).
Kon¢éni rezultat more biti tanka, hrapava, adhezivna povrsina, katera
ima izgled zmrznjenega stekla in katera se ne premika pod zraénim
pritiskom.

Pomembno:

1) Po dalj$em hranjenju v hladilniku, G-BOND Unit Dose pred
uporabo pustimo nekaj minut na sobni temperaturi.

2) Ko odprete Unit Dose bodite sigurni da je konica na vrhu.

3) Ce je konica pretanka na vrhu, uporabite drug Unit Dose.

4) Pred uporabo G-BOND nebru$eno sklenino obdelati s 35-40%
gelom fosforne kisline, sprati z vodo in rahlo posusiti.

5) G-BOND nanesti takoj, glede na to da vsebuje hlapljive snovi.

6) Z gobico ali vato odstraniti viSke materiala z zoba (razen s
povrsine, katera se veze), ker kasneje je tezko odstraniti viske.

7) Ce se pred polimerizacijo material kontaminira z vodo, krvjo ali
slino ga je potrebno sprati z vodo in postopek ponoviti.

SVETLOBNA POLIMERIZACIJA

Polimerizirati z lu¢ko za polimerizacijo (slika 6).

N

I

Cas polimerizacije
Halogena / LED lu¢ka (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

Ce se vrh svetlobnega nastavka nahaja ve¢ kot 10mm od povrsine
katero polimeriziramo, uporabite naslednje ¢ase strjevanja.

Halogena / LED luc¢ka (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Pomembno:

1) Za dobro vez je potrebna popolna polimerizacija.
2) Med polimerizacijo je obvezna uporaba za¢itnih ocal.

4A. NANOS SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOCIH KOMPOZITOV IN
KOMPOMEROV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva, slediti navodilom za nanos,
oblikovanje in polimerizacijo kompozitnega materiala.

4B. NANOS DVOJNO STRJUJOCIH KOMPOZITOV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva je potrebno posebej polimerizirati
dvojno strjojo¢ kompozitni material. V nasprotnem se z samovezavo
doseZe slaba vez.

5. KONCNA OBDELAVA

Polnitev obdelati in polirati po standardnih postopkih.

SHRANJEVANJE
Ce se uporablja dalj ¢asa v hladilniku, drugage na sobni temperaturi
(1-28°C).

PAKIRANJE
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (aplikator z mikro konico) (50)

OPOZORILO
1. G-BOND je vnetljiv. Ne uporabljajte niti ga ne skladiscite blizu odprtega

ognja. Hraniti ga dale¢ od izvora ognja. Ne shranjujte velikih koli¢ na

enem mestu. Ne izpostavljajte ga direktni son¢ni svetlobi

G-BOND je hlapljiv. Uporabljati ga v dobro prezra¢enem prostoru.

To je material za enkratno uporabo, zato ga ne zapiranje in ponovno

odpirajte.

V slucaju kontakta z o€mi takoj sprati z vodo in poiskati zdravnika.

. V slu¢aju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali
obico pomoc¢eno v alkohol. Po koncu polnitve temeljito isprati z vodo.
e tkivo po kontaktu z materialom postane belkasto ali nastane mehur

poducite pacienta da se ne dotika dokler reakcija ne preneha, obi¢ajno

po 1-2 tednih. Za preprecitev kontakta s tkivom uporabiti COCOA

BUTTER na podrogjih, ki jih ne pokriva koferdam.

. Izogibati se inhalaciji ali poziranju materiala.

Ce se material polije po mizi ali tieh, ga je potrebno takoj odstraniti s

suho krpo.

. Ne meSati z drugimi sli€nimi proizvodi.

10. Hraniti odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

11. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zasgitna
ocala se mora vedno uporabljati.

12.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro&i
preobdutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite
pacienta k zdravniku.

13. Ne uporabljaj pod operacijsko lu¢jo.

EEEON
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

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

Porogilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki

niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi

drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja: 12/2022

G-BOND™ Unit Dose

JEDNOKOMPONENTNI SAMONAGRIZAJUCI
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ADHEZIV

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Spajanje svetlosnopolimerizuju¢ih kompozita i kiselinom modifikovanih
kompozita (kompomera) za zubno tkivo.

2. Spajanje dvostruko polimerizuju¢ih kompozita za cementiranje
i nadogradnje za zubno tkivo ako se ti materijali polimerizuju svetlom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Ne upotrabljavati ovaj proizvod kod pacijenata alergi¢nih na metakrilat
monomer, metakrilat polimer ili aceton.

NE SME SE KORISTITI

1. U kombinaciji sa hemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

2. U kombinaciji sa materijalima koji sadrZze eugenol buduéi da eugenol
moze sprecavati pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju budu¢i da mogu
sprecavati pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

4. U kombinaciji sa dvostruko polimerizuju¢im kompozitima za
cementiranje i nadogradnje ako se ti materijali ne polimerizuju.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.

Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim mlazom vazduha.

Paznja:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

2. PRIMENA

a) Odvrnuti poklopac u smeru suprotnom od kazaljke sata (slika 1).

b) Koriste¢i DISPOSABLE APPLICATOR I mesati te¢nost kroz 5
sekundi kao $to je prikazano na slici (slika 2). Budite sigurni da se
te¢nost sa povrsine i dna doze promes$a.

c) Materijal ODMAH naneti na preparirane povrsine gledi i dentina
pomoéu DISPOSABLE APPLICATOR I (slika 3).

d) Ostaviti 5-10 sekundi posle nano$enja (slika 4).

e) Zatim dobro osusiti 5 sekundi nemasnim mlazom vazduha pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakum za usisavanje raspr§enog
materijala (slika 5). Zavr$ni rezultat treba biti tanak, hrapav, adhezivni
sloj koji izgleda poput smrznutog stakla i koji se vidljivo ne pomera
pod vazdu$nim pritiskom.

Paznja:

1) Posle duzeg ¢uvanja u frizideru G-BOND Unit Dose pre upotrebe
ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

2) Posle otvaranja poklopca, budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
Unit Dose kapsule.

3) Ako poklopac Unit Dose kapsule ne mozete otvoriti, ne koristite
silu nego uzmite novu Unit Dose kapsulu.

4) Pre upotrebe G-BOND-a nebrusenu gled obraditi 35-40%-tnim
gelom fosforne kiseline, isprati vodom i lagano osusiti.

5) G-BOND uvek odmah naneti budu¢i da sadrzi isparljivi rastvor.

6) Sunderom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim sa
povrsina koje se spajaju) buduci da je teSko odstraniti visak
materijala posle stvrdnjavanja.

7) Ako se pre polimerizacije naneseni materijal uprlja vodom, krvlju ili
pljuvackom, materijal treba isprati, osusiti zub i ponoviti postupak.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (slika 6).

Vreme osvetljavanja

Halogeno / LED svetlo (700-1200 mW/cm?) | 10 sekundi
Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) \ 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svetlo nalazi vise od 10 mm od povr$ine za
osvetljavanje, koristiti slede¢e vreme osvetljavanja

Halogeno / LED svetlo (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekundi
Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) \ 10 sekundi
Paznja:

1) Za dobru ¢vrstocu spajanja treba potpuno polimerizovati.

2) Tokom polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

4A. PRIMENA SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCIH KOMPOZITA |
KOMPOMERA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva slediti uputstva proizvodaca
za postavljanje, oblikovanje i svetlosnu polimerizaciju kompozitnog
materijala izbora.

4B. PRIMENA DUALNO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva treba posebno
polimerizovati dvostruko polimerizujué¢i kompozit. U protivnom,
samostvrdnjavanjem ¢e se postic¢i lo$a adhezija.

5. ZAVRSNA OBRADA

Ispun zavr$no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

CUVANJE
Ako se ne koristi duze vreme, ¢uvati u frizideru, inace na sobnoj
temperaturi (1-28°C).

PAKOVANJE
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplikator sa mikro vrhom) (50)

UPOZORENJE

1. G-BOND je zapaljiv. Ne koristiti ga ni/niti skladistiti blizu otvorenog
plamena.Drzati ga dalje od izvora vatre. Ne Cuvati velike koli¢ine na
jednom mestu. Ne izlagati direktnom sunc¢evom svetlu.

G-BOND je isparljiv. Koristiti ga u dobro provetrenom prostoru.

Ovaj materijal je jednokratan. Nemojte ga ponovo zatvarati i posle toga

koristiti.

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

U slucaju dodira sa oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili

sunderom namocenim u alkohol. Posle zavrSetka ispuna isprati dobro

vodom.

Ako tkivo posle kontakta sa materijalom pobeli ili nastane mehur, uputiti

pacijenta da zahvaceno podrucje ne dira dok reakcija ne nestane,

obi¢no posle 1-2 nedelje. Za izbegavanje kontakta sa tkivom
preporu¢ujemo COCOA BUTTER na podrucju koje ne pokriva
koferdam.

Izbegavati inhalaciju ili gutanje materijala.

Ako se materijal prolije po stolu ili podu, treba ga odmah odstraniti

suvom krpom.

Ne mesati sa drugim sli€nim proizvodima.

Zbrinjavati sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za o¢i, treba uvek nositi.

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

13. Ne stavljati pod radno svetlo.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom
listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2022

Mepen 3acTOCYyBaHHSIM YBAXHO
npoynTanTe iHCTPYKLiO 3 BAKOPUCTaHHSA.

G-BOND™ Unit Dose

OHOKOMIMOHEHTHWIA CAMOMPOTPABJIIOIOUNA ALTE3NB
CBITNOBOI MONIMEPU3ALIT

[nsi BUKOPUCTaHHS NULLE NikapsiMu-CTOMATONOramu y Bunagkax, Lo
onucaHi B AaHil iHCTpyKLii.

MOKA3AHHA AN BUKOPUCTAHHA

1. BOHAWHT KOMNO3UTIB CBITNOBOT NoniMmepu3auii Ta MoandikoBaHux
K1CRoTaMu KOMNO3nTiB (koMNoMepiB) 4O CTPYKTYp 3y6a.

2. BOHAWHT fo CTPYKTYp 3y6a KOMNO3UTIB NOABINHOTO TBEPAIHHSA AN
dhikcauii abo Hagbyaosum kykcu, 3a yMoBY, WO Ui maTepianu 6yayTe
nonimMepuayBaTmncs CBiTnom.

NMPOTUMNOKA3AHHA

1. MNpaAMe nepekpuUTTS Nynbnu.

2. He BMKOpPUCTOBYITE AaHWii NPOAYKT Y NaLieHTIB 3 NiATBEpAXXEHO
aneprieto Ha MeTakpunaTHUin MOHOMED, MeTakpunaTHuii noniMep abo
aLeToH.

HE BUKOPUCTOBYBATU

1. Y koMBiHaLii 3 KOMNO31TaMu XiMiYHOTO TBEPAIHHS.

2. Y kombiHauji 3 MaTepianamu, Lo MIiCTATb €BreHOor, OCKiNbKU eBreHon
MOXe 3allkoAnTW nonimepusauii abo oTpuMaHHio HanexHoi agresii
G-BOND.

3. Y komGiHauii 3 geceHceTadepamu, OCKinbkn AeceHceTansepn MoxXyTb
3aWwkoAnTU nonimepusadii abo oTpumaHHio HanexHoi agresii
G-BOND.

4. Y xombiHauii 3 komno3uTamu noABiHoro TBepAiHHs Ans dikcauii abo
HanbynoByM KyKcK, SIKLLO B NoaanbLioMy Ui MaTepianu He GyayTb
noniMepuayBaTuUCs CBITIIOM.

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA

1. MIArOTOBKA MOPOXHUHN

Bianpenapyiite 3y6, 3acTocoBytoun TpaguLiiHy metoauky. [ins

3axnUCTy BUKOPUCTOBYITE kodpepaam. Bucywite BinnpenaposaHi

noBepxHi 3y6a NoBiTpsiM Nif HEBENIMKUM TUCKOM.

MpumiTka:

[Ins nepeKkpuUTTS NyNbn BUKOPUCTOBYITE riApPOKCUA KanbLito.

HAHECEHHA

a) BiakpyTiTh kOBNAYoK NPOTU rOANHHNKOBOT CTpinkun (Puc. 1).

6) Bukopuctosyioun DISPOSABLE APPLICATOR 1I, peTenbHo
nepemillyiiTe piAMHY NPOTArOM 5 CeKyHA ik NOKa3aHO Ha MasioHKy
(Puc. 2). BneBHiTbes, Wo nopuii pianHW 3 BEpXHbOI Ta HUKHBOT
YaCTVHN KOHTelHepa Ao6pe 3milanice.

B) HeraiiHo 3a nonomoroto DISPOSABLE APPLICATOR I HaHeciTb
maTepian Ha niAroToBneHi NoBepxHi emani Ta AeHTUHy (Puc. 3).

r) 3anuwrTe Ha 5-10 cekyHp nicna HaHeceHHs (Puc. 4).

A) MoTim peTenbHO BUCYLLITb NOBITPsSIM 6€3 AOMiLLOK Macna nig
MAKCUMATbHWUM Trckom npoTsirom 5 cekyHA.

BukopucToByiiTe nunococ Ansa 3anobiraHHa po3bpuakyBaHHa

apresusy (Puc. 5). KiHLueBUM pe3ynbTaToM NoBUHHA By TH TOHKa,

wopcTKyBaTa nniska aaresusy, WO Mae BUrNAA NOKPUTOTO iHeeM

CcKMa Ta NoMiTHO He MIHSIETLCS NPV NoAasnbLIoMy 06ayBaHHi

MNoBiTPsM.

MpumiTka:

1) Micnst poBroTpuBanoro 36epiraHHs y XoNoAWUIbHUKY nepes
BMKOpUCTaHHAM 3anuwTe G-BOND Unit Dose Ha kinbka xBUnuH
npu KiMHaTHIA TemnepaTypi.

2) Bigkpyu4ytoum KOBMa4oK, BNEBHITLCS, WO BipPHO BU3HAYUNM BEPX
Ta HWU3 Kancynu.

3) AkLLo KOBNA4YOK HAATO MiLIHO 3aKpY4€EHWt — He HamaranTecs
BiIKPUTY NOTO CUNOK. BidbMiTb iHLWY yHiAO03Y.

4) Nepepn BukopuctaHHsam G-BOND He npenapoBaHy emanb
HeobxiaHo 06pobuTH renem 35-40% opTodocdopHOT KUCnoTu,
NPOMUTY BOAOH Ta 3nerka niacyLumTy.

5) HanocbTe G-BOND oapasy, ockinbku maTepian MicTUTb NeTouni
PO3YUHHUK.

6) Buganite Hagnuwwku maTtepiany 3 noBepxoHb 3y6a, Lo He
npuaHayeHi Anst 6oHANHT ry6koto abo BaTHOIO KYNbKO, OCKiNbKM
nicns nonimepwu3adii 3po6uTun Le 6yae Baxko.

7) AKwo HaHeceHwit MaTepian 3a6pyAHeHO BOZOI0, KPOB'IO YN
CnuHot A0 noniMmepun3auii, npomuinTe 3y6 BOAOI, BUCYLITh
NOBITPSIM Ta NOBTOPITb NPOLielypy HAHECEHHS.

3. NONIMEPU3ALIIA CBITIOM
BukopucToByiiTe npuaHaydeHuii 4ns Lboro nonimepusatop (Puc. 6).

n

Yac ekcnoauuii
lanoreHosuit/ Ceitnogioaxui (700-1200 mBT/cm?) \ 10 cekyHa
BuncokonoTyxHuii ceitnogioa (noxan 1200 mBT/ cm?) \ 5 cekyHA

Y BUNaAKy, KO CBITNOBOA BiAAaneHuii Big NOBEepXHi, Lo
onpoMiHoeTbes, Ginblue Hix Ha 10 MM, noniMepusyiiTe NPOTArom
Takoro yacy.

lanoreHoswuit/ Ceitnoaiogxuin (700-1200 mB1/cm?) \ 20 cekyHA

BucokonoTyxHuit ceiTnogioa (noHag 1200 mBT / cm?) \ 10 cekyHA

MpumiTtka:

1) ina oTpMMaHHs MakcumanbHOi aaresii noniMmepuayite matepian
noBHicTiO.

2) BUKOPUCTOBYITE 3aXMCHMI WMTOK aBo NoAiGHUI 3aXUCTHWIA
npuCTpin ANs oyen nia yac nonimepu3sadii CBIiTNOM.

4A. BHECEHHS KOMMO3WTIB TA KOMMOMEPIB CBITNOBOI
MONIMEPU3ALIT
Micns nonimepwu3auii agresnBy AOTPUMYNTECH IHCTPYKLi BUpOBHUKa
LOA0 BHECEHHS, KOHTYPYBaHHS Ta noniMepu3aadii ceitnom
KOMMO3MTHOTO MaTepiany, 110 3aCTOCOBYETLCS.
46. BHECEHHA KOMMO3UTIB NMOABIMHOIO TBEPAIHHA
Micns nonimepusauii agresnBy o60B'A3k0BO NONiMepuU3yiiTe caiTIOM
Marepian noABiNHOro TBEPAIHHS okpeMo. MNpocTo XiMiYHe TBepAiHHS
npusseae [0 OTPUMaHHSA HeloCTaTHLOI aaresii.
5. ®IHILLHA OBPOBKA
MigroHky Ta NnonipoBKy pecTaBpalii BUKOHYWTe 3a CTaHAapTHOK
MeToauKokw.

3BEPIFTAHHA

36epiraiiTe MmaTepian y XonoAnnbHUKY, SKLO BiH HE BUKOPUCTOBYETLCS
TpuUBanui Yac; B iHWOMy BuNaaky, sbepiraiite npu KiMHaTHii TemnepaTypi
(1-28°C) (33,8-82,4°F).

YMNAKOBKA
G-BOND Unit Dose 0,1 mn (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (ogHopa3sosuit annikatop) (50)

YBATA
1. G-BOND - nerkosaimucTa peyoBuHa. He BukopucTtoByiite 6ins

BiAKPUTOro BOTHI0. He TpumaiTe 6nn3bko A0 AXepen 3auMaHHs.

He 36epiraiite Benuky kinbkicTe Matepiany B ogHomMy micui. He

TpUMaTe Nifl NPSIMUMU COHAYHUMU MPOMEHSMN.

G-BOND - neTtounii. BukopucTtoByiite y NnpumillleHHsX, Wo aobpe

NpOBITPIOKTLCSA.

Llei maTepian € ogHopa3oBUM. 3HATUI KOBNAYOK He 3aKpydyinTe Ha

Mmicue. He BukopucToByiiTe MaTepian NOBTOPHO.

Mpu NoTpannsaHHi y o4i HerakHoO NPOMUITE BOLOIO Ta 3BEPHITLCA A0

nikaps.

. Y BUNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'iKUMU TKaHUMHaM1 POTOBOI
NopoXxHMHK abo WKIpoto HeraiiHo BMaanitTe matepian rybkoto a6o
BaTHOIO Kynbkoto. [icns 3aBeplueHHs pecTaspallii petensHo
npomMuiTe BOAOI0.

6. Akwo ainsHKa Ha Tini, Wo KoHTakTyBana 3 matepianom, nobinina abo

BKPUNAacs nyxupsimu, nopajibTe NaLieHTOBI He YinaTu BpaxeHy

NOBEPXHI0 J0TU, OKN NOAPA3HEHHS He 3HUKHe (3a3BuYan, 1-2 TUXHI).

3afns 3ano6iraHHs Takoro KOHTaKTy PEKOMEH/YETLCS HAHOCUTU

COCOA BUTTER Ha AinsiHku, siki He MOXyTb 6y Tu i3onboBaHi 3a

[0MOMOroto Kodbepaamy.

He gonyckaitTe BAWXaHHs Ta KOBTaHHS MaTepiany.

Mpwn noTpannsaHHi MaTepiany Ha CTin 4n nignory, HeranHo

npuGepiTb NOro Cyxoto TKaHUHOIO.

He 3miwyiiTe 3 iHWUMKU maTepianamu.

YTunisyiTe 3anuiku BiANoBiAHO A0 MiCLEBUX NpaBuUn.

3aBxAan BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHANBIAYyanbHOro 3axXuUCTY, Taki sk

3aXUCHI pyKaBUYKM, MaCKu Ta 3aX1CHi 3acobu Ans ovei.

. B nooauHokux BUNaakax maTepian Moxe BUKNNKATH Yy TIMBICTb y
feakux nauieHTis. Y pasi BUHUKHEHHSA Takux peakuii npunuHiTe
BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCA 0 Nnikaps BiAnosigHoi
cneuianisauii.

13. BanobGiraiiTe NnoTpannsHHA Nig BNMMB LUTYYHOrO OCBITNEHHS.
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[esiki 3i arafjaHnx y AaHin iHCTpyKuii 3 ekcnnyaTauii NnpoayKTiB MOXYThb
6yTn oxapakTepumaoBaHi sik HebeaneyHi arigHo 3 GHS. 3asxan
o3HaoMmonUTecs 3 nacnoptTamu XiMiyHoi 6e3nekun NpoAyKTiB, siKi MOXHa
3aBaHTaXWUTU 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiyHoT 6e3nekun Takox MoxHa oTpumaTy y Baworo
nocravansHuka.

[ns otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniniyHoi EcbektuBHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ab0 3B'XITbCA 3 HAMU 3a eNIeKTPOHHOI0 aAPecoto
Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi ecbektun — 3BiTHICTL

Akwo BK AisHaeTecs npo Byab-aki HeGaxaHi Hacnigkwy, peakuii abo

noAibHi BUNaaKu, WO BUHWUKIM BHACNIA0K BUKOPUCTAHHS LibOro NPOAYKTY,

BKITHOMAK0UY Ti, WO He 3a3HaueHi B Lill iHCTPYKLIT 010 BUKOPUCTaHHS,

6yab nacka, nosigomTe Npo HUx 6e3nocepeHbLO YNOBHOBaXEHOMY

npeacTaBHUKY BUpo6HUKa B YkpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNaHHSM:
info@kristar.ua

a TakoX 10 HaLLOoi CUCTEMU BHYTPILLHLOrO KOHTponio: vigilance@gc.dental

Takum YnHoM, B1 ByneTe cnpuaTy NiaBULLEHHIO 6e3NeKn Liboro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHM BHeceHo: 12/2022
YNOBHOBaXEHNI NPEACTABHUK B YKpaiHi:
%y ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
G-BOND™ Unit Dose

TEK KOMPONENTLI ISIKLA POLIMERIZE OLAN KENDINDEN ASITLI
ADEZIV SISTEM

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. Isikla polimerize olan kompozitlerin ve asit modifiye kompozitlerin
(kompomer) dis yapisina baglanmasini saglar.

2. Dual - cure yapistirma ve 1sikla polimerize olan kor yapim
kompozitlerinin dis yapisina baglanmasini saglar.

KONTRAENDIKASYONLARI

1. Direkt pulpa ortiicu.

2. Bu Urtinin kullanimini metakrilat monomeri, metakrilat polimeri veya
aseton alerjisi oldugu bilinen hastalarda 6nleyiniz.

KULLANILMAMALI;

1. Kimyasal polimerize olan kompozit rezinlerle.

2. Ojenol iceren materyaller ile (6jenol baglanmasini ve polimerize
olmasini engelleyebilir).

3. Dezenfektanlar ile birlikte kullanimi bonding baglanma ve polymerize
olma 6zelligini azaltir.

4. Dual —cure yapistirmalarin ve kor yapim materyallerinin 1sikla
polimerize olmadidi durumlarda.

KULLANMA TALIMATI

1. Kavite Hazirlama;

Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayiniz. Koruma igin rubberdam

kullaniniz. Dis ylizeyini hafif hava ile kurulayiniz.

NOT:

Pulpa ortlict olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz.

Uygulama;

a) Kapagi saat yonunlin tersine gevirerek aginiz. (sek. 1)

b) DISPOSABLE APPLICATOR Il kullanarak 5 saniye likiti karistiriniz.
(sek. 2) Altinin ve Ustiintin homojen sekilde karistigindan emin olunuz.

c) Hazirlanmis mine ve dentin ylizeyine hizli bir sekilde uygulayiniz.
(sek. 3

d) Uygulamanin ardindan 5-10 saniye bekleyiniz. (sek. 4)

e) Yagsiz hava ile maksimum hava basinci altinda 5 saniye kurutunuz.
(sek. 5) Adezivin sigramasini 6nlemek igin tiikiiriik emici kullaniniz.
Sonunda, buzlu cam gériintiisiinde ince, piriizlii adeziv tabakasi
olmaldir.

Note:

1) Buz dolabinda saklanmig G-BOND Unit dose'lari kullanmadan
once birkag dakika oda sicakliginda bekletiniz.

2) Kapag agarken altinin ve istiiniin neresi oldugunu kontrol ediniz.

3) Eger tek dozun kapagi agilmamiyorsa, ¢ok fazla geviremeye
ugrasmayiniz ve baska bir unit dose kullaniniz.

4) Kesilmemis mineye uygulamadan énce %35-40 fosforik asit
uygulayip,yikayip, kurutup, G-Bond u uygulayiniz.

5) Materyal ugucu ¢dziicii igerdigi i¢in hizli bir sekilde uygulayiniz.

6) Isik Uyguladiktan sonra artik materyalleri temizleyiniz.

7) Materyal su ile kontamine olursa islemi tekrarlayiniz.

g1k Kiirii
Isik Kiirli goriinen bir 1s1k kaynagi ile olmalidir. (sek. 6)

N
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Uygulama Stiresi:

Halojen/ LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 saniye
Yiiksek Enerijili LED (1200 mW/cm?)'dan fazla) \ 5 saniye

ya Isin uygulanan alana i1sik cihazinin ucunun uzakhigi 10 mm fazla
ise asagidaki slrelerde 1s1k uygulayiniz.

Halojen/ LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 saniye
Yiksek Enerijili LED (1200 mW/cm?)'dan fazla) \ 10 saniye

Not:

1) Istk Kuri tamamiyla bondingin baglanma giciine bir etkendir.
2) Gozlerinizi igiktan korumak igin koruyucu kullaniniz.

4A. ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZITIN VE KOMPOMERIN
YERLESTIRILMESI
Isikli adezivi Greticinin kullanma talimatlarina gore uyguladiktan
sonra, tercihinize gore kompozit rezin materyali yerlestirip
konturlayiniz ve 1sik uygulayin. o .

4B. DUAL CURE KOMPOZITLERIN YERLESTIRILMESI
Isikli adezivi uyguladiktan sonra, kompozite ayrica i1sik
uygulandigindan emin olunuz. Sadece self cure 6zelligi kullanilirsa
baglanti saglanamaz.

5. BITIRME

Standart teknikleri kullanarak bitirme ve parlatma iglemlerini yapiniz.

SAKLAMA KOSULLARI;
Kullanim sirasinda siireyi uzatmak igin buzdolabinda saklayabilirsiniz.
Diger durumlarda oda sicakliginda saklanmalidir. (1-28°C)

AMBALAJ;
G-BOND Unit Dose 0,1 mL (50) Adet
DISPOSABLE APPLICATOR II (Tek kullanimlik) (50) Adet

UYARILAR;

. G-BOND yanicidir. Tutusabilecegi ve ates alabilecegi alanlardan uzak

yerlerde kullaniniz ve saklayiniz.

G-BOND ugucudur. lyi havalandiriimis alanlarda kullaniniz.

Bu materyal tek kullanimliktir. Tekrar kapatip kullanmayiniz.

Goz ile temas ettiginde direk su ile yikayiniz ve tibbi miidahalede

bulununuz.

Eger G-BOND oral doku ile temas ederse pamukla veya gazl bez ile

temizleyiniz. Restorasyonun yapimi bittikten sonra su ile yikayiniz.

Eger G-BOND ile temas edip, doku beyaz bir hale doniismis ise, o

bélge iyilesene kadar o bélgeye dokunulmamasi énerilir ki genelde

iyilesmemesi 1-2 hafta kadar sirer. Temasi 6nlemek igin

Rubberdam’in kaplamadigi durumlarda COCOA BUTTER stirebilirsiniz.

Uriiniin solunmamasina ve yutulmamasina dikkat edilmemelidir.

Bir yere dokuldiigli zaman hemen kuru bir bezle temizleyiniz.

Diger Uriinler ile karigtirmayiniz.

Yasal diizenlemelere gore bos kutulari yok ediniz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézliig gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

12. Bazi kigilerde hassasiyet yapabilir. Hassasiyet goriildiigi takdir de
kullanimini kesini.

13. Calisma 1s1ginin altinda birakmayiniz.

L
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gére zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glvenlik
bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu

Grinin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon

veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz

bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

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

i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iiriiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2022

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet
lietosanas instrukciju.
™ H
G-BOND™ Unit Dose

VIENKOMPONENTA PASKODINOSS GAISMA CIETEJOSS ADHEZIVS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Gaisma cietéjosu kompozitu un kompoméru saité$ana pie zoba audiem.

2. Duali cietéjosu fiksacijas un zoba stumbra atjauno$anas kompozitu
saitéSana pie zoba audiem gadijumos, kad tie tiek cietinati ar gaismu.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

2. So produktu nelietot pacientiem ar alergiju uz metakrilata monoméru,
metakrilata poliméru vai acetonu.

NELIETOT

1. Kombinacija ar kimiski cietéjosiem sveku kompozitiem.

2. Kombinacija ar eigenolu saturosiem materialiem, jo tie var traucét
G-BOND cietésanu vai ta adhezivas ipasibas.

3. Kombinacija ar desensitaizeriem, jo desensitaizeri var traucét G-BOND
cietéSanu vai ta adhezivas Tpasibas.

4. Kombinacija ar duali cietéjosiem fiksacijas un zoba stumbra
atjauno$anas kompozitiem gadijumos, kad tie netiek cietinati ar gaismu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. KAVITATES SAGATAVOSANA

Preparét zobu parastaja veida. Aizsardzibai izmantot koferdamu.

NoZzavéjiet preparéta zoba virsmas ar maigu gaisa plismu izmantojot

gaisa pasteri.

Piezime:

Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

. SAITES UZKLASANA

a) Vacinu atskravét pretéji pulkstenraditaja virzienam (1.att.).

b) Izmantojot DISPOSABLE APPLICATOR II 5 sekundes maisit $kidrumu
ka noradtts attéla (2.att.), vienlaikus pievérsot uzmanibu, lai sajauktu
kapsulas aug$é&jo un apak$éjo Skidrumus.

c) Ar DISPOSABLE APPLICATOR II nekavéjoties uzklat uz preparétas
emaljas un dentina (3.att.).

d) Atstat uz virsmas uz 5-10 sekundém (4.att.).

e) Péc tam ar MAKSIMALU gaisa spiedienu 5 sekundes zavét.
Izmantojiet vakuuma atstcéju, lai novérstu adheziva $|akatas (5.att.).
Gala rezultatam jabat planam, raupjam adheziva slanim, kas lidzinas
apsarmoju$am stiklam un tas vizuali vairs neparvietojas gaisa plismas
ietekmé.

Piezime:

1) Ja G-BOND ilgaku laiku tika glabats ledusskapT pirms lieto$anas
paturiet to vairakas mindtes istabas temperatira.

2) Pirms kapsulas vacina atvér$anas identificgjiet kapsulas augSpusi
un pamatni.

3) Ja kapsulas vacinu ir grati atvért neméginiet to atvért pielietojot
spéku. lzmantojiet citu kapsulu.

4) Neapstradatu emalju pirms G-BOND aplikacijas vajag kodinat ar
35-40% fosforskabi, noskalot ar Gdeni un maigi nozavét.

5) G-BOND vajag aplicét nekavéjoties, jo materials satur atri
iztvaikojosu | ataju.

6) Materiala parpalikumu no zoba virsmam (no tam virsmam, kuras nav
paredzéts saitét) nonemt ar Svammiti vai vates loditi, jo materiala
parpalikumus péc polimerizacijas ir grati nonemt.

7) Ja materials pirms polimerizacijas ir nonacis kontakta ar Gdeni,
asinim vai siekaldam zobu nomazgat un nozavét un atkartot saites
uzklasanas proceduru.

3. POLIMERIZACIJA
Materialu polimerizét ar redzamas gaismas polimerizacijas lampu (6.att.).

N

Iradiacijas laiks:
Halogénlampa/gaismas diozu lampa (700-1200 mW/cm?) ‘ 10 sekundes
Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) | 5 sekundes

Gadijumos, ja gaismas vads ir vairak par 10 mm attaluma no
polimeriz&jamas virsmas polimerizé&jiet sekojosi:

Halogénlampa/gaismas dioZu lampa (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekundes
Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) | 10 sekundes

Piezime:

1) Polimerizéjiet pilnigi, lai iegltu efektivu saites stipribu.

2) Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai Iidzvértigas
aizsargbrilles.

4A. GAISMA CIETEJOSU KOMPOZITU UN KOMPOMERU APLIKACIJA
Pé&c adheziva polimerizacijas sekojiet razotaja lietoSanas instrukcijas
noradijumiem attieciba uz izvéléta kompozita aplikaciju, konturé$anu
un polimerizaciju.

. DUALI CIETEJOSU KOMPOZITU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas duali cietéjoSo kompozitu polimerizéjiet
atseviski. Laujot duali cietéjoSam kompozitam polimerizéties kimiski tas
novedTs pie nepareizas adhézijas.

5. APSTRADE

Pielagojiet restauraciju un pul&jiet to izmantojot standarta panémienus.

4
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UZGLABASANA
Ja materials netiek ilgsto$i izmantots uzglabat ledusskapr, citos gadijumos
uzglabat istabas temperatara (1-28°C) (33,8-82,4°F).

IEPAKOJUMS
0,1 mL devas ar G-BOND (50),
DISPOSABLE APPLICATOR II (vienreizlietojamie aplikatori) (50)

BRIDINAJUMS
1. G-BOND ir uzliesmojo$s. Nelietot atvértas liesmas tuvuma.
Turét prom no uzliesmojo$iem avotiem. Neglabajiet lielus daudzumus
vienuviet. Neuzglabat tieSos saules staros.
G-BOND ir izgarojoss. Lietojiet labi ventiléjamas telpas.
Sis materials ir vienreizlietojams. Nelietojiet to atkartoti.
Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.
Kontakta gadijuméa ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar Svammiti vai vati. Péc restauracijas pabeig$anas noskalot ar
adeni.
. Ja audi, kas nonakusi kontakta ar adhezivu paliek balti vai
izveidojas Cula, iesakiet pacientam bojato vietu atstat netraucétu lidz
réta pazdd, parasti tas notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairTtos no kontakta
ieteicams vietas, kur nav koferdama aizsardzibas uzklat COCOA
BUTTER.
|zvairieties no materiala ieelpo$anas vai noriSanas.
. Ja materials iz8|akstijies uz galda vai gridas, nekavéjoties noslaucit ar
sausu dranu.
Nejaukt kopa ar citiem produktiem.
Atkritumus izmest saskana ar viet&jiem noteikumiem.
. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.
12. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada
reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
13. Nenovietot tieSa darba gaismas avota tuvuma.

o AN

o
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Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSTbas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jlsu 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 k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lTdzigi

notikumi, kas radus$ies produkta lieto§anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti $T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistema,

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 12/2022

pradédami naudoti
ai perskaitykite instrukcij:

G-BOND™ Unit Dose

VIENKOMPONENTIS SAVAIME ESDINANTIS SVIESOJE KIETEJANTIS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Sviesoje kietéjangiy kompozity ir rigétimis modifikuoty kompozity
(kompomery) jungties sudarymui (bondingui) su danties audiniais.

2. Dvigubo kietéjimo bei kul¢iy atstatymui skirty kompozity sujungimui su
danties audiniais, su salyga, kad $ios medziagos kietinamos $viesa.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Jei pacientas alergi§kas metakrilato monomerams, polimerams ar
acetonui,-$io produkto nenaudokite.

NENAUDOTI

1. Kartu su cheminio kietéjimo kompozitais.

2. Kartu su eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi
eugenolis gali sutrikdyti normaly G-BOND kietéjima ar jungimosi
savybes.

3. Kartu su danty nujautrinimo priemonémis , kadangi Sios gali sutrikdyti
normaly G-BOND kietéjimg ar jungimosi savybes.

4. Kartu su dvigubo kietéjimo bei kul€iy atstatymui skirtais kompozitais, jei
Sie néra kietinami Sviesa.

NAUDOJIMO BUDAS

1. ERTMES PARUOSIMAS
Paruos$kite dantj naudodami standartines technikas. Apsaugai naudokite
koferdama. Paruostus danties pavir§ius nusausinkite $velnia oro srove.
Pastaba:

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

G-BOND™ Unit Dose

UHEKOMPONENTNE ISESOOVITAV VALGUSKOVASTUV ADHESIIV
UKSIKDOOSIDES

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste
korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Sidusainena kdikide valguskdvastuvate komposiit- ja kompomeer
restauratsioonide alla.

2. Sidusainena kahestikévenevate ja kondi lilesehitusmaterjalide alla, kui need
materjalid on valguskévastuvad.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergia metakriilaatmonomeeri,
metakriilaatpolimeeri voi atsetooni vastu.

MITTE KASUTADA

1. Keemiliselt kdvanevate komposiittaidismaterjalide sidustamiseks.

2. Kombineeritult eugenoli sisaldavate materjalidega kuna eugenol voib takistada
G-BONDi kdvenemist.

3. Kombineeritult desensitizeritega kuna desensitizerid voivad takistada
G-BONDiI kévenemist.

4. Kombineeritult koos kahestikdvanevate luting ja kondi Ulesehitusmaterjalidega
juhul, kui neid materjale ei valguskdvastata.

KASUTUSJUHEND
1. KAVITEEDI PREPARATSIOON
Prepareeri hammas kasuta standard tehnikat. Kasuta rubber dam kummi.
Kuivata prepareeritud hammas 6rnalt huga.
Markus:
Pulbi katmiseks kasutage kaltsiumhidroksiidi.

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksidg. 2. APLITSEERIMINE
2. APLIKACIJA a) Keera korki vastupdeva lahti (Joonis 1).
a) Atsukite kamstelj prie$ laikrodzio rodykle (Pav. 1). b) DISPOSABLE APPLICATOR Il kasutamine on ette nahtud, et segada
b) Naudodami DISPOSABLE APPLICATOR II nuodugniai mais$ykite skystj vedelikku 5 sekundi jooksul pohjalikult ja veenduda, et vedelik on mahuti
5 sekundes, kaip parodyta (Pav. 2), jsitikinkite , jog medziaga pohjast korralikult I&bisegatud nagu on illustreeritud (Joonis 2).
virSutinéje ir apatinéje indo dalyje susimai$é. Veendu, et vedelik konteineri (ila ja alaosas seguneks.
c) Naudodami DISPOSABLE APPLICATOR II, nedelsiant uZtepkite c) Aplitseeri KOHESELT prepareeritud emaili ja dentiini pinnale kasutades
medziagos ant paruosty emalio ir dentino paviriy ( Pav.3). DISPOSABLE APPLICATOR II (Joonis 3).
d) Palikite aplikacijg 5-10 sekundziy padziati (Pav.4). d) Parast aplitseerimist hoia materjali hairimatult 5-10 sekundit (Joonis 4).
e) Tuomet, naudodami orapite maksimaliu rezimu, dZiovinkite aplikacijg e) Seejarel kuivata 5 sekundit 6livaba 6huga MAXIMUM survega.
dar 5 sekundes. Naudokite atsiurbéjg, kad iSvengtuméte adhezyvo Kasuta samaaegselt vaakumimemist valtimaks bondingu laiali pritsimist
i§sitaSkymo (Pav. 6). Galiausiai turi susiformuoti plonas Siurk§tus (Joonis 5). Lépptulemusena peaks 6huke, kare, adhesiivkiht vélja ndgema
adhezyvo sluoksnis, primenantis matinj stiklg, kurio pavirsiuje, toliau mattklaasina ja 6huga survet avaldades visuaalselt mitte likuma.
puciant orapite, nevyksta joks matomas medZiagos judéjimas. Markus:
Pastaba: 1) Kui G-BOND Unit Dose on silitatud kiilmkapis, hoia enne kasutamist
1) Po ilgalaikio saugojimo, i§émus G-BOND Unit Dose i$ $aldytuvo, (iksikdoosi mdni minut toatemperatuuril.
prie$ naudojima palaikykite jg keletg minuciy kambario 2) Kui avada kork, &ra unusta kindlaks méérata ilemise ja alumise thiku
temperatiroje. doosi kapslis.
2) Atidarydami dangtelj, jsitikinkite, kad nustatéte, kur yra kapsulés 3) Kui tiksikdoosi kork on liiga tihedalt kinni et avada, siis ara proovi avada
virSus ir kur apacia. jouga. Kasuta teist iksikdoosi.
3) Jei unidozés kamstelis yra per stipriai uzverztas, bandydami 4) Sellisel juhul, kui hammast pole puuritud té6tle emaili pind fosforhappega
atidaryti nenaudokite jégos. Geriau paimkite kitg unidoze. 35-40%, pese ja kuivata drnalt enne G-BONDI kasutamist
4) Pries G-BOND naudojimg ant nepreparuoto emalio, jis turi bati 5) Aplitseeri konteinerist G-BOND koheselt, sest materjal on lenduv.
ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi, nuplautas vandeniu ir 6) Eemalda materjali Gilem&ar hambalt (ka kdrval olevatelt hambapindadelt)
Svelniai nusausintas. késna vdi vatikuuliga koheselt kuna parast valguskdvastamist on see
5) Aplikuokite G-BOND nedelsiant, kadangi medziagoje yra labai raskendatud.
lakaus tirpiklio. 7) Kui materjali pind on saastunud veega, vere voi siiljega peaks enne
6) Medziagos pertekliy nuo danties (i$skyrus bondu pateptus valguskoévastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning seejarel
pavirSius) pasalinkite vatos tamponéliu ar kempinéle, kadangi kordama aplitseerimis protseduuri.
po sukietinimo $viesa tai bus sunku padaryti. 3. VALGUSKOVASTAMINE
7) Jei aplikuota medziaga uzter§iama vandeniu, krauju ar seilémis, Valguskdvastamiseks kasuta valguslamppi (Joonis 6).
pries klgtlnlmq |spl?uk|te irisdziovinkite dantj bei pakartokite Kovastamisaeg
aplikavimo procedira.
3. KIETINIMAS SVIESA Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 sekundit
Kietinkite matomos Sviesos polimerizacine lempa (Pav. 6). Suure véimsusega LED (iile 1200 mW/cm?) \ 5 sekundit
Svitinimo laikas Juhul, kui valgusjuht on hambapinnalt 10mm eemal peab
Halogenine/ LED (diodine) (700-1200 mW/cm?) | 10 sekundziy kbvastamisaega pikendama sama aja vorra.
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) \ 5 sekundziy Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekundit
— ~ 5 -
Tais atvejais, kada $viesolaidis laikomas toliau nei 10mm nuo Suure vbimsusega LED (le 1200 mW/cm?) ‘ 10 sekundit
kietinamo pavirsiaus, kietinkite Siais intervalais. l:/;é\;ktl,ls: 2 bondia tislikul o Bhus k .

- — e algusta bondig taielikult, et saavutada téhus kinnitustugevus.
Halogenine / LED (diodine) (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekundZiy 2) Valguskdvastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani voi prille.
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) \ 10 sekundziy
Pastaba: 4A.VALGUSKOVASTUVATE KOMPOSIIT-JA
1) Norédami uztikrinti stiprig jungtj, medziagg gerai sukietinkite Sviesa. KOMPOMEERTAIDISMATERJALIDE PAIGALDAMINE
2) Kietindami $viesa, naudokite apsauginj skyda ar kitokig apsauging Parast adhesiivi valguskdvastamist jérgi tootjapoolseid materjalide

priemone akims. kasutamise, kontuuride ja valguskdvastamise instruktsioone.
4B. KAHESTIKOVANEVATE KOMPOSIITMATERJALIDE PAIGALDAMINE

4A. SVIESOJE KIETEJANCIY KOMPOZITY IR KOMPOMERY |DEJIMAS
Sukietinus adhezyva Sviesa, teskite pasirinktos kompozicinés
medZiagos jdéjimg, formavima ir kietinimg Sviesa pagal gamintojo
instrukcijg. X .

4B. DVIGUBO KIETEJIMO KOMPOZITY |DEJIMAS
Sukieting adhezyva Sviesa, batinai sukietinkite ir dvigubo kietéjimo
kompozitg. Vien tik savaiminis kietéjimas neuztikrins tinkamos
adhezijos.

5. POLIRAVIMAS

Pritaikykite ir nupoliruokite restauracijg standartiniais metodais.

LAIKYMAS
Jei nenaudojate ilgesnj laika, laikykite Saldytuve, visais kitais atvejais
kambario temperattroje (1-28°C)(33,8-82,4°F).

PAKUOTES
G-BOND unidoze 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR I (vienkartiniai aplikatoriai) (50)

ATSARGIAI
1. G-BOND yra degus. Nenaudoti $alia atviros ugnies. Laikykite atokiai nuo
degimo $altiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje vietoje. Laikykite
atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos.

2. G-BOND yra lakus. Naudoti gerai védinamoje vietoje.

3. Unidozé yra vienkartiné. NeuzZdarykite kam$teliu ir nenaudokite dar
kartg.

4. qei éios_mediiagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
igydytoja. . -

5. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy,

nedelsiant pa$alinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Kada baigéte
restauravimo procediira, gerai nuplaukite vandeniu.
. Jei audiniai, ant kuriy pateko medZiagos, pabgla ar susiformuoja
pislelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta.
Paprastai iSnyksta per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo
medziagos ir burnos audiniy kontakto - vietas, kuriy neuzdengia
koferdamas, izoliuokite COCOA BUTTER.
Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.
ISpylus ant stalo, grindy ar drabuziy, nedelsiant nuvalykite sausu
audiniu.
NemaiSykite su kitais produktais.
Utilizuokite likucius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.
Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.
12. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite 8io produkto vartojimg bei kreipkités j gydytoja.
13. Venkite eksponuoti medziagg odontologinés lempos $viesoje.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medZziagy 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 $aliai atstovaujancig valdZios

institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 12/2022

Parast adhesiivi valguskévastamist veendu, et valguskdvastad
kahestikdvenevat materjali eraldi. Ainult keemiline kdvenemine ei anna
soovitud adhesiooni.

5. VIIMISTLEMINE
Korrigeeri restauratsioon ja poleeri kasuta standard tehnikaid.

SAILITAMINE
Kui ei kasuta materjali pika perioodi jooksul, séilitada toodet kiilmkapis, vastasel
juhul sailitada toatemperatuuril (1-28°C) (33,8-82,4°F).

PAKEND _
G-BOND Uksikdoosid 0,1 mL (50),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (iihekordsed aplikaatorid) (50)

HOIATUS
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10.
11.
12.

13.

G-BOND on kergesti sittiv. Ara kasuta lahtise tule Iheduses. Hoia eemal
isesuttivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal péikese valguse eest.
G-BOND on lenduv. Kasuta hasti ventileeritud kohas.

See materjal on iihekordselt kasutatav. Ara séilita ega kasuta uuesti.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pd6rdu vajadusel arsti poole.
Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda see koheselt kdsna voi
vatikuuliga. Parast restauratsiooni kasitlust, pese I6petuseks pohjalikult
veega.

Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks soovita
patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni taastumiseni, kestab
tavaliselt 1-2 nadalat. Valti kokkupuudet on soovitav t66piirkond mida
kumm ei kata méérida COCOA BUTTER.

. Hoidu materjali sissehingamisest.
. Kui materjali tilk satub lauale v6i porandale tuleb see koheselt kuivatada.
. Ara sega teiste materjalidega.

Koik jaagid utiliseerida vastavalt ettenahtud kohalikule korrale.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
Harvadel juhtudel voib toode péhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti poole.

Arge asetage todvalgusesse.

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

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

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jérelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 12/2022
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