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Fig. 1 1. abra
dur. 1 ryc. 1
obr. 1 puc. 1
slika 1

=

Fig. 2 2. abra
dur. 2 ryc.2
obr.2 puc. 2
slika 2

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
G-CEM™ CAPSULE
-

SELF ADHESIVE LUTING CEMENT IN CAPSULES
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of all types of all ceramic, resin and metal-based inlays, onlays,
crowns and bridges (max. 2 abutments)

2. Cementation of metal, ceramic, fiber posts, and cast post and cores.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment

Liquid: Dimethacrylate, 4-MET, water, phosphoric acid ester monomer,
silicon dioxide, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.35/0.15
Mixing Time (sec.) 10”
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'30”
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Fig. 3 3. abra
®ur. 3 ryc.3
obr.3 puc. 3
slika 3

Mpeau ynotpeGa, BHuMaTenHo npoyeTeTe
MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpe6a.

G-CEM™ CAPSULE

CAMOAOXE3SMBEH UMMEHT 3A LMMEHTUPAHE B KAMNCYNN

[a ce n3nonsea camo OT ieHTanHu fekapu, cnassaikv MHCTPyKLMUTe 3a ynoTpeba.

WHOUKALMK 3A YIIOTPEBA
1. LlumeHTMpaHe Ha BCU4KM BUAOBE U3LANO0 KEPAMUYHN, KOMMO3UTHN 1 C

MeTanHa OCHOBa WHIIeU, OHMeu, KOPOHN 1 MOCTOBE (MaKc. 2 MOCTOHOCUTENS)

2. LiumeHTnpaHe Ha MeTanHu, kepaMnuiHu n hubpo-mndTose, netn
wmnpToBE N NbHYETA.

KOHTPAMHOUKALIMK
1. IPEKTHO NynnHo NokpuTue.

2. U3bsreaiite ynotpe6aTa Ha TO3M NPOAYKT NPU NALUNEHTU C M3BECTHW aneprum

KbM rfac-ioHOMEpeH LMMeHT, MeTakpuiaTeH MOHOMEp Unu MeTakpunaTeH
nonumep.

CBbCTAB
Mpax: ®nyopo-anyM1HO-CUNNKATHO CTHKIO, UHULMATOP, MUTMEHT

TeyHocT: lumeTtakpunar, 4-met, Boga, MOHOMep Ha ecTep Ha occhopHa KMcenuHa,

CUNUUMEB IMOKCHA, MHULMATOP, cTabunusartop

HACOKMU 3A YNOTPEBA

A.CEMENTATION TECHNIQUE for ceramics, indirect composites and metal

based restorations
1. TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use calcium hydroxide.
b) Clean the prepared tooth with pumice and water.
c) Rinse thoroughly with water. Dry by gently blowing with oil free air.
Prepared surfaces should appear dry.
NOTE:
1. Do not use substances like H20: (hydrogen peroxide) and/or
disinfectants as these may lower the bond strength.
2. Special care should also be taken to remove so called imaging powders
very thoroughly with pumice and water.

2. RESTORATION PREPARATION
Make sure that the restoration is pretreated and handled according to the
manufacturer’s instructions.
\ G 3. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
\ a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard surface to
loosen the powder (Fig. 1).
Fig. 4 4. &bra b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed with the
our. 4 ryc. 4 main body and hold it down for 2 seconds (Fig. 2,
obr.4 puc. 4 Note: ) o R
slika 4 1)Ensure the p!unger is fully pressed to avoid the incorrect mixing ratio of
powder and liquid.
2)The capsule should be activated just before mixing and used
immediately.
c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10 seconds
(+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). More details on mixing times can be found in
following chart.
Mixing time chart
Mixer Speed Mixing Time
Fig. 5 5. abra Standard mixer (approx 4,000 rpm)
our. 5 ryc.5 H|gh-§peed rTmlxer (over 4,500 rpm) 10 seconds
obr.5 puc. 5 Rotational mixer
slika 5 *No centrifuge option
Note: Refer to the respective manufacturer’s instructions for use.
4. DISPENSING
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into
‘ the GC CAPSULE APPLIER.
1 b) Click twice to prime the capsule (Fig. 4). To adjust the direction of
the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the
Fig. 6 6. abra capsule body.
: - c) Extrude dlrectly into the restoration (Fig. 5).
dur.6  ryc.6 Note:
O_br- 6 puc.6 Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish
slika 6 the intensity or turn off your operation light during the cementation
procedure.
d) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the
capsule and pull upwards.
5. CEMENTATION
a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement and seat
immediately. The working time is 2 minutes 30 seconds from start of mixing
” at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
Refrigeration of G-CEM CAPSULE is recommended to extend the working
Fig. 7 7. abra time.
dur. 7 ryc. 7 b) Maintain moderate pressure.
obr.7 puc. 7 6. EXCESS CEMENT REMOVAL
slika 7 a) To remove excess cement, light cure using a visible light curing unit

AP
/ Fig. 8 8. abra

®ur. 8 ryc.8
obr.8 puc. 8
slika 8

Fig. 9 9. abra

dur. 9 ryc.9
obr.9 puc.9

slika 9

&

Fig. 10 10. abra
®ur. 10 ryc. 10
obr. 10 puc. 10

slika 10

(Halogen / LED) for 2-4 seconds (Fig. 6) or allow the cement to self-cure
until the excess cement feels rubbery.

b) Remove excess cement with a scaler (Fig. 7).

c) Light cure each surface for 10 seconds (single surface from occlusal: 10
seconds, any other surfaces:10 seconds each) or allow the cement to self
cure for 4 minutes after seating of the restoration.

NOTE:
G-CEM CAPSULE is a dual cure cement. To insure proper curing involving
cementation of the following restorations, G-CEM CAPSULE must be used
in self cure mode for 4 minutes.
-Metal, metal coping restorations
-Metal-free dark and opaque restorations
-Translucent metal-free restorations greater than 2mm in thickness
d) Finish and polish margins with appropriate instruments.

B. CEMENTATION TECHNIQUE for metal, fiberglass and ceramic posts
. TOOTH PREPARATION
Prepare the post space according to manufacturer’s instructions. The
post space should be cleaned, rinsed and dried thoroughly using paper
points.
NOTE:
a) Sodium hypochlorite solution is recommended to use for the chemical
cleaning of the post space.
b) Do not use H20: (hydrogen peroxide) to chemically clean the post space as
it may lower the bond strength.

2. POST PREPARATION

Make sure that the post is pretreated and handled according to the

manufacturer’s instructions.

3. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING

Referto A.3.

4. DISPENSING & CEMENTATION
OTE:

Refrigerate G-CEM CAPSULE to extend working time.

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and attach a
GC Capsule Elongation Tip on the capsule nozzle firmly until it clicks.

GC Capsule Elongation Tip can only be attached to G-CEM CAPSULE with
a retention ring on the nozzle (Fig. 8). Do not attach the tip on other
capsules. Immediately place the capsule with the elongation tip into a

GC CAPSULE APPLIER.

b) Click twice to prime the capsule (Fig. 4). To adjust the direction of the
nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule
body. If necessary, the capsule nozzle can be bended.

c) Place the tip deep in the post space and start extruding the cement within
45 seconds from start of mix. Keep the tip immersed in the cement whilst
dispensing to avoid trapping air (Fig. 9).

NOTE:

Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish
the intensity or turn off your operation light during the cementation
procedure.

d) Insert the post immediately into the post space within 1 minute after
cement application.

Note:

1) The oral temperature accelerates the setting reaction of the cement.

2) DO NOT use lentulo spirals to place the cement in the post space as this
may shorten working time.

e) Maintain moderate pressure.

f) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the
capsule and pull upwards.

5. EXCESS CEMENT REMOVAL

a) Continue to maintain moderate pressure while removing excess cement
with appropriate instruments.

b) Light cure all surfaces for 20 seconds or allow the cement to self cure
for 4 minutes after seating of the post (Fig. 10).

STORAGE

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

SHADES
A2 (Vita® shade), AO3 (opaque), BO1 (opaque) and Translucent

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

PACKAGE

Single shade package: 50 capsules

. Assorted package: 50 capsules (20 each of A2 and Translucent, 5 each of AO3
and BO1)
Average contents per capsule: 0.35 g powder and 0.15 g (0.14 mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.17 mL

3. GC CAPSULE APPLIER: 1 piece

4. GC Capsule Elongation Tip: 50 pieces

N

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

and/or COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin

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

N

w

in 1-2 weeks.

IS

as eugenol may hinder G-CEM CAPSULE from setting or bonding properly.

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

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

When wiping GC Capsule Elongation Tip with a cotton soaked with alcohol,
prevent the alcohol from entering the inside of the tip. GC Capsule Elongation
Tip is for single use only and cannot be autoclaved or chemiclaved.

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

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

© ~Noo
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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: 02/2024
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CboTHoweHue npax/Te4yHocT (g/g) 0,35/0,15
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10”
Bpeme 3a pa6ora (23°C/73°F) (MuH., cek.) 2'30”
A. TEXHVIKA 3A LMMEHTUPAHE 3a kep: , PeKTHM THU M

1.

N

w

IS

o

o

C MeTanHa

Bb3!
I'IOIZlI'OTBFl HE HA 3bBA

a) MoaroTeeTe 3b6a no 06 HauumH. 3a nc
13non3BaiiTe Kanuues XMapoKCua.

6) MouncTeTte npenapupanus 366 ¢ nemsa n Boaa.

B) Mpomuiite obunHo ¢ Boaa. MoacyweTe ¢ neka 6e3macneHa Bb3aylHa
cTpys. MoAroTBEHUTE MOBLPXHOCTW TPiGBA Aa U3rNEXAAT CyXu.
BABEJEXKA:

1. He nanonseaiite cy6craHumm kato H202 (BoagopoaeH nepokcua)
U/Mnv ie3nHbEeKTaHTL, Thid KaTO Te MOraT Aa NOHWXKAT 34paBnuHaTa
Ha Bpb3kaTa.

2. Oco6eHo BHUMaHWe TpsibBa Aa ce 06bpHe Ha MbITHOTO NpemMaxBaHe Ha
Taka HapeyYeHnTe BU3yanuampallm nacTv ¢ nemaa v Boaa.

Ha nynnata,

. NOAroTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO

YBepeTe ce, 4e Bb3CTAHOBABAHETO € NOATOTBEHO U TPETUPAHO CbOGPa3HO
WHCTPYKUUUTE Ha Npon3BoanTens.

. AKTUBWPAHE HA KAMNCYJNIUTE N CMECBAHE

a) Mpeav fa akTuBUpaTe, pasknaTeTe Kancynara Unu s nodykante Bbpxy
TBBbPAa NOBLPXHOCT 3a Aa A pasnpawuTe (dur. 1).

6) 3a fja aKTUBMpaTE Kancynara, HaTUCHETE CNyCbKa 10 MbIIHO NOTbBaHe Ha
6yTanoTo B TANOTO M IO 3aApbXTe A0 2 cCeKyHam (dur. 2).

Babenexka:

1) YBeperTe ce, Ye nibrepa e HanbIHO NOTbHaN 3a a u3berHete
HErNpaBuMIHO CbOTHOLIEHNE HA CMECBaHe Ha npaxa u TeYHOCTTa.

2) Kancynata Tpsi6Ba Aa Ce akTMBMpa HENOCPEACTBEHO Npean CMecBaHe
1 5 u3nonasainTe HesabaBHo.

B) Beanara noctasete B Mukcepa (unu amanramaTtopa) u cmeceTe 3a 10
cekyHAw (+/- 4,000 RPM) (dur. 3). Moseye nogpoBHOCTM 3a BpemeHaTa 3a
cMecBaHe, MoXe ia HamepuTe B crieiHaTa Tabnuua.

Tabnuua c BpemeHa 3a cMecBaHe
CkopocT Ha cmecuTens
Cranpapren cmecuten (npubn. 4000 06./MuH.)
BuicokoobopoteH cmecuten (Hag 4500 06./MuH.
PotauunoHeH cmecuten
“Bes ueHTpodyra
Babenexka: CnassaiiTe CbOTBETHUTE MHCTPYKUWW 3a ynoTpeba Ha
npon3BoANTENs.

Bpeme 3a cmecBaHe

10 cekyHan

. HAHACAHE

a) BegHara nssanere cmeceHaTa karncyna oT CMECUTeNs u s noctaseTe B
GC CAPSULE APPLIER.

6) LLipakHeTe aBa NbTu 3a Ja noaroTeuTe kancynata (dur. 4). 3a aa
HarnacuTe nocokarta Ha HakpaiHuka, XBaHeTe annukaTopa ¢ kancynara
KbM Bac 1 3aBbpTeTE TANOTO Ha Kancynara.

B) N3byTaiite HEOBXOANMOTO KONMYECTBO AMPEKTHO BbB Bb3CTaHOBABAHETO
(dwur. 5).
3abenexka:

OkonHaTa CBeTNvHa, MOXe a CbkpaTu BpemeTo 3a paboTa.
MpenopbyBsa ce, Aa HaManuTe MHTEH3UTETa UMK 1@ N3KNIUUTE
ornepauu1oHHaTa CBET/IHA M0 BpeMe Ha LiMEHTUPaHETO.

r) 3a na ceanuTe u3NonssaHaTa karncyna, HatucHeTe GyToHa 3a
ocBoGoxaBaHe Ha annukaTopa. 3aBbpTeTe kancynarta v usgbpnainte
Harope.

. UWUIMEHTUPAHE

a) MokpwitTe BLTPELIHATA NOBBPXHOCT HAa Bb3CTAHOBSBAHETO C AOCTATBYHO
UMMEHT 1 nocTaBeTe BeaHara. BpemeTo 3a pa6ota e 2 MuHyTi 1 30
CeKyHAM OT HayanoTo Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-Bucokun
TemnepaTypu e CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.

OxnaxpaaHeTto Ha G-CEM CAPSULE B xnaaunHuk ce npenopbysa 3a
yabnxaBaHe BpemeTo 3a paboTa.

6) MpunoxeTe ymepeH HaTUCK.

. OTCTPAHABAHE HA U3NNLIHNA UUMEHT

a) 3a 1a OTCTPaAHNTE U3NULLHUS LIMMEHT, 0cBETETe C (POTO- NoNMMepu3mnpaLy
1OHUT (XanoreHeH / inoaeH) 3a 2-4 cekynaun (dur. 6) unu octasete
UMMEeHTa [ja CaMONoNINMEPU3NPa, A0KATO U3NINLILKA CTaHE FyMOOGpaseH.

6) OTCcTpaHeTe M3NNLIHNS LMMEHT Cbe ckanep (dur. 7).

B) ®oTO-NONUMepusnpaiiTe Bcsika NOBbPXHOCT 3a 10 cekyHaM (eaHa
NOBBLPXHOCT OT OKIy3asnHo: 10 cekyHaM, BCsika Apyra NoBbPXHOCT: N0
10 ceKyHAM BCsika) MNM 0CTaBeTe LUMEHTa Aa CaMononumepuanpa 3a
4 MUHY TV Criefi NOCTaBsiHE Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

BABENEXKA:

G-CEM CAPSULE e gyononumepuaunpall ULMMEHT. 3a Aa ocurypute

afeKBaTHO NONMMEPU3UPaHE NPU UNMEHTUPaHE Ha CreHnTe

Bb3cTaHoBsiBaHus, G-CEM CAPSULE Tpsi6sa ga ce usnonssa B

CamMononuMepu3snpall pPexnm 3a 4 MUHYTH.

-MeTanHu 1 Bb3CTaHOBABaHNA C MeTaneH ckenet

-Be3meTantu TbMHU 1 ONakepHU Bb3CTaHOBABAHNS

-TpaHcnyueHTHW 6eameTanHn Bb3CTaHoBABaHMSA, No-ae6enu ot 2mm
r) ®uHupaiiTe 1 NnonupainTe rpaHuLMUTE C NOAXOAALUN MHCTPYMEHTU.

B. TEXHUKA 3A UMMEHTUPAHE Ha MeTanHu, kepamunynu, oubpo-wmdrose
W neTu WMGTOBN NbHYeTa
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. MOArOTOBKA HA 3bBA

MoaroTeeTe kaHana cb0BPa3HO MHCTPYKLUMIATE Ha NPON3BOANTENS.

KaHansT Tpsi6Ba na 6bae NOYUCTEH, NPOMNT M NOACYLLIEH HAMBIHO C

xapTueH wudT. LindrosoTo npocTpaHcTso Tpsbea Aa 6bAae cyxo.

BABENEXKA:

a) 3a XMMNYECKO NOYNCTBAHE Ha KaHana ce NpenopbYBa Pa3TBop Ha
HaTPUEB XMUMOXnopua.

6) He usnonssaite H202 (BogopoaeH NepokcKa) 3a XMMNUYECKo NoYncTBaHe
Ha KaHasna, Tbi KaTo TOi MOXe Aa Hamarnu cunaTa Ha CBbp3BaHe.

. MOArOTOBKA HA LUN®TA

YBepeTe ce, Ye WUGTHT e noAroTBeH 1 o6paboTeH cbobpasHo ykasaHusTa
Ha Npou3BoAUTENs.

. AKTUBMPAHE HA KAMCYNINTE U CMECBAHE

Morneaxete A.3.

. HAHACAHE N UUMEHTUPAHE

3abenexka:

Oxnapete G-CEM CAPSULE kancynuTe 3a fa yab/ixuTe BpemeTo 3a

pab6orta.

a) BegHara ussageTe cMeceHara kancysna oT CMECUTESNs U NocTaBeTe
GC Capsule Elongation Tip nnbTHO BbpXy Alo3aTta Ha kancynata, Aokato
wpakHe. GC Capsule Elongation Tip moxe aa 6bae 3akpeneH camo KbM
kancyna G-CEM CAPSULE c peTeHUMOHeH NPpbCTEH Ha A03upaLLus
HakpaiiHuk (Pur. 8). He npukpenBaiiTe HakpaiiHuKa KbM ApYru Kancynu.
BepgHara noctaeeTe kancynara cbC 3akpeneHns HakpaiHuk B GC
CAPSULE APPLIER.

6) W pakHeTe ABa NbTU 3a Aa NoAroTBMTE Kancynata (dur. 4). 3a ga
HarnacuTe NocokaTta Ha HakpaiHuka, XBaHeTe annukaTopa ¢ kancynara
kbM Bac v 3aBbpTeTe TANOTO Ha kancynarta. Ako e Heo6xoanmo, al3aTta
Ha Kancynata Moxe Aa 6bae u3suTa.

B) MocTaBeTe HakpaitHuKka AbNGOKO B KaHana v 3anoyHeTe Aa n3Tuckeate
uMMeHTa [0 45 CeKYHAM Cej HauyanoTo Ha CMecBaHe.

Mpuabpxalite HakpaHka NOTONEH B LUMEHTA N0 BpEME Ha J03UpaHeTo,
3a aa usberHeTte BKMIOYBAHETO Ha Bb3AyX (dur. 9).

Babenexka:

OkofHaTa CBETNINHE, MOXe Aa CbKpaTi BpemeTo 3a paGoTa.

MpenopbyBa ce, Aa HaManuTe HTEH3UTETa UMK 1@ N3KNIYUTE
onepauroHHaTa CBETINHA MO BpeMe Ha LIMMEHTUPaHeTo.

r) Bkapaiite wudTa B kaHana B pamkuTe Ha 1 MUHYTa OT HaHacsHeTo
Ha UMMEHTa.

Babenexka:

1) OpanHaTa TemnepaTypa yckopsiBa peakuusita no BTBbpasBaHe
Ha LMMeHTa.

2) HE nsnonasaiite NeHTYNO KaHaNONbLIHUTENM 3a [1a HaHeCeTe LUMeHTa
B KaHana, Tbi kaTo TOBa MOXE [la CbKpaTu BpeMeTo 3a paboTa.

) MpunoxeTte ymepeH HaTUCK.

e) 3a aa ceanuTe u3non3eaHara kancyna, HatucHeTe GyToHa 3a
ocBoGox/aaBaHe Ha annukaTopa. 3aBbpTeTe Kancynara u u3gbpnainte
Harope.

. OTCTPAHHBAHE HA U3NNWHNA ULMMEHT

a) MoaawbpxaiiTe yMepeHo Hansrake BbpXy WndTa, AokaTo OTCTpaHsBaTe
M3MUWHMUS LUMEHT C NOAXOASLLM NHCTPYMEHTH.

6) ®oTo-nonumepusnpanTe Besika NOBbPXHOCT 3a 20 ceKyHAM Unn ocTaBeTe
UMMEHTa a CaMononNMMepu3npa 3a 4 MUHy TV Crief NocTaBsiHe Ha WwudTa
(®ur. 10).

CBbXPAHEHUE

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

. Do not use G-CEM CAPSULE in combination with eugenol containing materials

3a ontumanHa quEKTVIEHOCT € npenopbYnTenHo, CthaHﬂBaﬁTe Kancynute B
OpPUrMHAaNHOTO anyMnuHnueBo ¢IOJ'II40 Ha XnagHo N TbMHO MACTO
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

UBETOBE
A2 (no pasusetkata Ha VITA®), AO3 (onakep), BO1 (onakep) n TpaHcnyueHT
VITA® e pervcTpupata Thproscka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sckingen, Germany.

OMNAKOBKH
. EnHouBeTHa onakoBka: 50 kancynu
. AcopTtu onakoska: 50 kancynu (no 20 kanc. oT A2 n TpaHcnyLeHT, no 5 kanc

[N

AO3 n BO1). CpeaHo cbabpxaHue Ha kancyna: 0,35 g npax v 0,15 g (0,14 mL)

TeyHoCT. MMHUManeH HeTo o6em OT cMeceH LMMEHT 3a kancyna: 0,17 mL
. GC CAPSULE APPLIER: 1 6poit
. GC Capsule Elongation Tip: 50 6posi

)

BHUMAHUE

1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanHuTe ThKaHW UNK KoXa, NpeMaxHeTe BegHara ¢
namy4eH Tyndgep HanoeH B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boga. 3a fa nsberHete
KOHTaKT, MOXe Aa usnonasare kocbepaam n/unu COCOA BUTTER, 3a ga
13onMpaTe onepaLnoHHOTO MoJe OT KoXaTa Ui OpanHUTE ThKaHu.

2. B cnyyaii Ha KOHTaKT C 0uuTe, NPOMUITe BefiHara o6unHo ¢ Boaa u

noTbpceTe nekapcka oMol
. AKO TbKaHTa B KOHTAKT C MaTepuana no6esnee unu ce ohopmu npuLika,

w

nocbBeTBaiTe NaLuMeHTa la ocTaBu 3acerHaTtata obnact Heo6esnokosiBaHa,

[oKaTo neTHaTa n34yesHart, 06ukHOBEHO 1-2 cegmuum.

4. He n3nonaeaiiTe B KOMGMHALMS C €BreHON CbAbPXKALLN MaTepuani, Tbii kaTo

€BreHomna MoXe [1a HapyLu HOPManHOTO BTBLPAABAHE U CBbP3BAHE Ha
G-CEM CAPSULE.

. MianonseaiTe npeanaseH WWT Unu o4mna no Bpeme Ha

oTOo-noNMmMepu3npaHeTo.

To3n NpoAyKT He e NokasaH 3a 06TypupaHe unu nsrpaxaaHe.

KoraTo nouncteate GC Capsule Elongation Tip ¢ kbpnunyka, HanoeHa ¢

ankoxon, NpeoTBpaTeTe HaBM3aHETO Ha ankoxon B HakpaiiHuKa.

GC Capsule Elongation Tip e camo 3a eaHokpaTHa ynoTpe6a 1 He mMoxe aa

6b/e aBTOKNABUPaAH N XUMUYECKN CTEPUNN3NPEH.

. B peaku cnyyau, npoayKThT MOXe Aa NPean3BIKka CBPbXYYBCTBUTENHOCT y

No o

=3

HAkou nauneHTw. Mpyu TaknBa peakumun, npekpaTeTte ynotpe6aTa u notbpcete

nekapcka nomody.
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BuHary TpsioBa Aa 6baaT HOCEHN.

Hsikou NpoAyKTU, CNIOMEHaTU B HACTOALMTE UHCTPYKLWUU, MoraT Aa 6baa

onpefenexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. Buharu ce 3anosHasaiite ¢

MHQ)OpMaLlMOHHMTS AaHHW 3a SSGOI'IECHOCT, Hanu4yHu Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblyo Taka MoraT Aa 6baaT u3nckaHm oT Bawmsa gocTaBymk.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHWYHOTO NpeacTassaHe (SSCP), mons, BUXTe
6asarta aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cebpxeTte

c Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTn:

AKO y3HaeTe 3a HskakbBe BIJ HexenaH edekT, peakums unm noaoGHN cxeutus,

Bb3HWUKHANW oT ynoTpebaTta Ha TO3W NPOAYKT, BKMIOYUTEITHO Te3U, KOUTO He ca
n36pOeHM B Ta3u MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, Mons, AoknaasanTe rm JUPEKTHO

uypes cboTBeTHaTa cucTema 3a 64uTenHoCT, kato usbepeTe NOAXOAAMSA OpraH

BbB BallaTa CTpaHa JOCTbMHN Ypes CrieAHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo 7031 HaumH Le aonpuHeceTe 3a Noao6psiBaHe Ha Ge3onNacHoCTTa Ha T03K

NPOAYKT.

MocnepnHa pepakums: 02/2024

. Nnynn npeanasnu cpeactaa (JIME) kaTo pbkaBuLUM, Macka u NnpeanasHun oyuna

G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZIVNI FIXACNI CEMENT V KAPSLICH
Ur&eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Cementovani vech typt keramickych, pryskyfiénych a kovovych inleji, onleji,
korunek a mustkd (max. 2 pilife).

2. Cementovani kovovych, keramickych, epu ze skelného vlakna a litych ¢epu.

KONTRAINDIKACE

1. P¥imé prekryti pulpy.

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

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Dimethakry! T, voda, monomer esteru kyseliny fosfore¢né,
oxid kremigity, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 0,35/0,15
Michaci ¢as (sek.) 10"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30”

A. TECHNIKA CEMENTOVANI pro keramické, nepfimé kompozitni a kovové
néahrady
1. PRIPRAVA ZUBU

a) PFipravte zub béZnym zpUsobem. Pro pokryti pulpy pouZijte hydroxid
vapenaty.

b) Vycistéte pfipraveny zub pemzou a vodou.

c) Oplachnéte dukladné vodou. Lehce osuste jemnym foukanim vzduchovou
stiikackou (bez pfisady oleje). Pfipravené plochy by mély byt suché.
POZNAMKA:

1. Nepouzivejte latky jako H202 (peroxid vodiku) a/nebo jiné dezinfekéni
prostiedky, jelikoZ ty mohou snizit pevnost vazby.
2. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat odstranéni tzv. skenovaciho prasku,
a to velmi diikladné pemzou a vodou.
. PRIPRAVA VYPLNE
Ujistéte se, Ze pfipravena nahrada je pfedbézné zpracovana presné
podle pokynu vyrobce.
. AKTIVACE A MICHAN| KAPSLE

a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bo¢ni stranou kapsle o
tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek (obr. 1).

b) Pro aktivaci kapsle stlacte €ep ve spodni ¢asti, dokud nebude UpIné
zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem dolt po dobu 2 sekund
(obr. 2).

Poznamka:

1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se pfedeslo nespravnému
namichani poméru mezi praskem a tekutinou.

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pfed michanim a ihned pouzit.

c) Kapsli ihned vioZte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund
(+/- 4,000 ot./min) (obr. 3). Vice informaci o ¢asech michani najdete v
nasleduijici tabulce.
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Tabulka michacich ¢asu

Rychlost mixeru Michaci ¢as
Standardni_mixer (pfiblizné 4 000 otacek)
Vysokorychlostni mixer

(vice nez 4 500 otacek) 10 sekund

Rotacni mixer
*Bez centrifugy

Poznamka: DodrZujte pfislusné navody k pouZiti od vyrobce.

4. DAVKOVANI

a) Okamzité vyjméte promichanou kapsli z tfepacky a vloZte do GC
CAPSULE APPLIER.

b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli pfipraven k davkovani (obr. 4).
Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s kapsli proti sobé a otacejte télem
kapsle.

c) Vytlagte material pfimo do nahrady (obr. 5).

Poznamka:
Okolni prostfedi maze zkratit pracovni ¢as. Je doporuceno snizit intenzitu
nebo vypnout operaéni svétlo béhem procesu cementovani.

d) Pro vyjmuti pouZité kapsle stisknéte tlacitko na aplikatoru. Otacejte kapsli a
vytéhnéte ji smérem vzharu.

5. CEMENTOVANI

a) Pokryjte vnitfni povrch nahrady dostate¢nym mnozstvim cementu a
okamzité usadte. Pracovni ¢as je 2 minuty 30 sekund od za¢atku michani
pfi teploté 23°C (73°F). Vy&$i teplota zkracuje pracovni ¢as. Pokud
pozadujete prodlouzeni pracovniho ¢asu, umistéte G-CEM CAPSULE do
chladnicky.

b) Udrzujte mirny tlak. )

6. ODSTRANENI PREBYTECNEHO CEMENTU

a) Odstraiite pfebytecny cement za pouZiti svételné polymerace
(halogenova lampa / LED) po dobu 2-4 sekund (obr.6) nebo ponechte
cement chemicky tuhnout az ziské tzv. “gelovou konzistenci”

b) Odstraiite nastrojem pfebyte¢ny cement (obr. 7).

c) Polymerujte svétlem kazdou plochu 10 sekund (jednotliva plocha z okluze:
10 sekund, ostatni plochy: kazda 10 sekund) nebo ponechte cement
chemicky tuhnout 4 minuty od usazeni nahrady.
POZNAMKA:

G-CEM CAPSULE je duélné tuhnouci cement. K zajisténi spravného

ztuhnuti materialu pfi fixaci nasledujicich nahrad, musi byt G-CEM

CAPSULE ponechan chemickému tuhnuti po dobu 4 minut:

- kovové a kov kopirujici nahrady

- bezkovové tmavé a opakni nahrady

- bezkovové translucentni ndhrady vétsi a silngjsi nez 2 mm
d) Zakoncete a vylestéte okraje vhodnym nastrojem.

B. TECHNIKA CEMENTOVANI pro kovové, keramické, éepy ze skelného
vlakna a lité Eepy
1. PRIPRAVA ZUBU
Pripravte misto pro umisténi ¢epu podle doporuc¢eni vyrobce. Misto pro
umisténi ¢epu by mélo byt ¢isté, oplachnuté a dikladné vysusené pomoci
papirové koncovky. Misto pro ¢ep by mélo byt suché.
POZNAMKA:
a) Pro chemické ¢isténi mista pro ¢ep je doporuceno pouzit roztok chlornanu
sodného.
b) Nepouzivejte H202 (peroxid vodiku) pro chemické ¢isténi mista pro cep,
_elikoZ by mohl zpusobit snizeni vazebné sily.

2. PRIPRAVA CEPU
Ujistéte se, Ze pripraveny ¢ep je predbézné opracovan a je s nim
manipulovano pfesné podle pokynu vyrobce.

3. AKTIVACE A MICHANI KAPSLE
Stejné jako A.3. o

4. DAVKOVANI A CEMENTOVANI

POZNAMKA:

Zchlazeni G-CEM CAPSULE je doporuéeno pro prodlouzeni pracovniho

casu.

a) Okamzité vyjméte namichanou kapsli z mixeru a pfipojte pevné GC
Capsule Elongation Tip (prodluZovaci koncovku) na trysku kapsle tak, az
zaklapne. GC Capsule Elongation Tip (prodluZovaci koncovka) mtze byt
pFipojena pouze k G-CEM CAPSULE s upeviiovacim krouzkem na trysce
(obr. 8). Nepfipojujte koncovku na ostatni kapsle. OkamZité vioZte kapsli s
prodlouzenou koncovkou do GC CAPSULE APPLIER.

b) Dvakrat zmacknéte (kliknéte) (obr. 4). Pro zlep$eni vedeni trysky drzte
GC CAPSULE APPLIER s kapsli proti sobé a otacejte télem kapsle.

c) Umistéte koncovku hluboko do mista pro €ep a zaénéte s vytlacovanim
cementu béhem 45 sekund od za¢atku michani.

Béhem vytlatovani materialu drZte koncovku ponofenou do cementu

z dvodu vytlaceni vzduchu (obr. 9).

Poznamka:

Okolni prostfedi mize zkratit pracovni ¢as. Je doporuceno snizit intenzitu
nebo vypnout operacni svétlo béhem procesu cementovani.

d) VloZte ¢ep okamzité do pfipraveného mista.

Poznamka:

1) Teplota v Ustech urychluje tuhnuti cementu.

2) NEPOUZIVEJTE ,lentulové"” spiraly k umisténi cementu do pfipraveného
mista, protozZe tim mlze byt zkracen pracovni ¢as.

e) Mirné zatlacte.

f) Pro odstranéni pouzité kapsle stisknéte uvoliovaci tlacitko na aplikatoru,
kapsli vytocte a vytahnéte smérem vzhiru.

5. ODSTRANENI PREBYTECNEHO CEMENTU

a) Béhem odstrafiovani prebyteéného cementu vhodnym nastrojem stale
vyvijejte mirny tlak na usazeny ¢ep.

b) Polymerujte svétlem vSechny plochy po dobu 20 sekund nebo ponechte
cement chemicky tuhnout 4 minuty od usazeni ¢epu (obr. 10)

SKLADOVANI

Pro dosazeni optimalniho vysledku Skladujte kapsle v originalni hlinikové félii na
chladném a tmavém misté pfi teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY
A2 (Vita® odstin), AO3 (opakni), BO1 (opakni) a Translucentni
Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, N&mecko.

BALENI
1. Jednotlivy odstin: 50 kapsli
2. Sortimentni baleni: 50 kapsli (po 20 kapslich A2 a Translucentni, po

5 kapslich AO3 a BO1). Primérny obsah jedné kapsle: 0,35 g praskua 0,15 g
(0,14 mL) tekutiny. Minimalni objem namixovaného cementu z jedné
kapsle: 0,17 mL

. GC CAPSULE APPLIER (aplikator kapsli): 1 kus

. GC Capsule Elongation Tip (prodlouzena koncovka): 50 kust
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UPOZORNENI

1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite okamzité
cement bavinénym tampdénem, gazou nebo houbi¢kou namoéenou v lihu.
Oplachnéte vodou. Pro izolaci operaéniho pole Ize pouzit kofrdam a/nebo
COCOABUTTER.

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

. Pokud zasaZena tkar zbéla nebo se na ni vytvofi puchyf, doporuéte pacientovi,
aby zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna/puchyf nezmizi, obvykle za
1 -2 tydny.

. Nepouzivejte G-CEM CAPSULE v kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol,

jelikoz eugenol muze branit fadnému tuhnuti a vazbé.

Béhem svételné polymerace pouzZivejte ochranny svételny stit.

. Tento produkt neni vhodny na vypiné a dostavby.

Pfi otirani prodlouzené koncovky bavinénym tampénem namocenym v lihu se

vyvaruijte vniknuti lihu do koncovky. GC Capsule Elongation Tip je uréena pouze

pro jedno pouZiti a nemize byt vlioZena do autoklavu nebo chemiklavu.

.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob.

JestliZze jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouZivejte a

vyhledejte Iékare.

PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,

obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou
k dispozici na adrese:

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

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

Hlageni nezadoucich Gginku:

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 Ucinkd patficnému Gradu ve vasi zemi,

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

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

Timto zplsobem prispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 02/2024

Prije uporabe p:
upute za uporabl

G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZIVNI CEMENT ZA CEMENTIRANJE U KAPSULAMA
Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Sve keramicke, kompozitne i metalno-keramicke krunice, mostovi, inleji
i onleji (maksimalno 2 ¢lana).

2. Cementiranje metalnih, keramickih i vlaknastih kolgica.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

SASTAV

Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Tekucina: Dimetakrilat, 4-MET, voda, monomer estera fosforne kiseline,
silicij dioksid, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
Omijer praska / tekucine (g/g) 0,35/0,15
Vrijeme mijesanja (sek.) 10"
Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30”

A. TEHNIKA CEMENTIRANJA za keramiku, indirektne kompozite

Hasznalat el6tt az utmutat
olvassa el figyelmesen!

G-CEM™ CAPSULE

ONRAGASZTO REZIN CEMENT KAPSZULABAN

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Mindenfajta teljes keramia, miigyanta és fém inlay-k, onlay-k, koronak és
hidak rogzitése (max. 2 pillérig)

2. Fém, keramia és livegszalas csapok, valamint 6ntétt csapok és csonkok
rogzitése.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat livegionomer cementre, metakrilat monomerekre
vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL

Por: Aluminium-fluorid-szilikat tiveg, iniciator, pigment

Folyadék: Dimetakrilat, 4-met, viz, foszforsav-észter monomer, szilicium-dioxid,
iniciator, stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO

1 PREPARACIJA ZUBA
a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij
hidroksid.
b) Preparirani zub ogistiti plovu¢cem i vodom.
c) Temeljito isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim zrakom.
Preparirane povrsine trebaju izgledati suho.
VAZNO:
1. Ne koristiti H20z, (hidrogen peroksid) i/ili dezinficijense jer takvi
proizvodi mogu smanijiti Evrstocu spoja.
2. Posebnu paznju treba pokloniti uklanjanju tzv. "
koristec¢i plovu¢ac i vodu.
. PREPARACIJA NADOMJESKA
Osigurati preparaciju nadomjeska sukladno uputama proizvodaca.
. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povr$inu kako
bi se oslobodio prasak (slika 1).
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo kapsule i drZati utisnuto
2 sekunde (slika 2).
Paznja:
1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne nepravilan omjer
mjesanja praska i tekuc¢ine.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mije$anja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mijesati 10 sekundi
(+/- 4.000 okretaja u minuti) (slika 3). Vise detalja o vremenu mijesanja
mozete naci na sljedecoj tablici.

imaging praska"
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Vremena mijes$anja

Brzina miksera

Standardni mikser (4.000 okretaja u minuti)
Brzi mikser (vi$e od 4.500 okretaja u minuti)
Rotacijski mikser

*Bez centrifuge

Paznja: Pogledati odgovarajuce proizvodaceve upute za rad.

Vrijeme mijeSanja

10 sekundi

IS

. DOZIRANJE

a) Zamije$anu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i postaviti je u aplikator
GC CAPSULE APPLIER.

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (slika 4). Za namjestanje smjera vrha,
aplikator s kapsulom drZati prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.

c) Cement istisnuti direktno u preparaciju (slika 5).

Paznja:
Ambijentalno svijetlo moze skratiti vrijeme rada. Preporu¢a se smanjiti
intenzitet ili ga iskljuciti za vrijeme cementiranja.

d) Za odstranjivanje kori$tene kapsule pritisnuti gumb za oslobadanje na
aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuci prema gore.

. CEMENTIRANJE

a) Unutradnju povrsinu nadomjeska premazati dovoljnom koli¢inom cementa
i odmah postaviti. Vrijeme rada iznosi 2 minute i 30 sekundi od pocetka
mijesanja pri temperaturi od 23°C (73°F).

Vise temperature skracuju vrijeme rada. Preporuca se hladenje G-CEM
CAPSULE kapsula u hladnjaku za produZenje vremena rada.
b) ZadrZati umjereni pritisak.
. ODSTRANJIVANJE VISKA CEMENTA

a) Za odstranjivanje viska cementa valja ga polimerizirati uredajem za
polimerizaciju vidljivim svjetiom (halogeno / LED) 2-4 sekunde (slika 6) ili
ga ostaviti samostvrdnjavati dok cement ne postigne gelastu konzistenciju.

b) Strugacem odstraniti viSak cementa (slika 7).

c) Svaku povrsinu polimerizirati svjetlom 10 sekundi (pojedina¢nu povrsinu
okluzalno:10 sekundi, druge povrsine: svaku po 10 sekundi) ili ostaviti
samostvrdnjavati cement 4 minute nakon postavljanja nadomjestka.
PAZNJA:
G-CEM CAPSULE je cement s dvostrukim stvrdnjavanjem. Kod sljedeé¢ih
primjena G-CEM CAPSULE se mora samopolimerizirati 4 minute kako bi
se osiguralo pravilno stvrdnjavanje.
- Metalni nadomjesci i nadomjesci s metalnom osnovom
- Tamni i opakni nemetalni nadomjesci
- Translucentni nemetalni nadomjesci debljine vec¢e od 2 mm

d) Zavr$nu obradu i poliranje rubova izvrsiti odgovaraju¢im instrumentima.
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B. TEHNIKA CEMENTIRANJA za metalne, vlaknaste i keramicke koléic¢e
1. PREPARACIJA ZUBA
Mjesto za kolCi¢ preparirati sukladno uputama proizvodaca. Mjesto za
kol¢i¢ valja temeljito ocistiti, isprati i osusiti koristeci papirnate pointe.
Mijesto za kol€i¢ treba biti suho.
VAZNO:
a) Preporuca se koristiti otopinu natrij hipoklorita za kemijsko ¢i§¢enje mjesta
za kolgié.
b) Ne koristiti H202, (hidrogen peroksid) za kemijsko ¢i$¢enje mjesta za
kolCic jer moze smanijiti cvrstocu spoja.
. PREPARACIJA KOLCICA
Osigurati da je kol¢i¢ prethodno obraden sukladno uputama proizvodaca.
. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
Pogledati pod A.3.
. DOZIRANJE | CEMENTIRANJE
VAZNO:

AN

G-CEM CAPSULE hladiti u hladnjaku za produZenje vremena rada.

a) Zamije$anu kapsulu odmah izvaditi iz mijeSalice i pri¢vrstiti produzeni
nastavak na vrh kapsule dok ne klikne. Produzeni nastavak se moze
pricvrstiti samo na G-CEM CAPSULE s retencijskim prstenom na vrhu
(slika 8). Ne pri¢vr&civati nastavak na druge kapsule.

Kapsulu s produzenim nastavkom odmah postaviti u aplikator GC
CAPSULE APPLIER

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (slika 4). Za namjestanje smjera vrha,
aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo kapsule. Ako je
potrebno, vrh kapsule se moZe nagnuti.

c) Postaviti vrh duboko u mjesto za kol¢i¢ i poceti istiskivati cement unutar
45 sekundi od pocetka mijeSanja. Pri doziranju vrh drzati uronjen u cement
kako bi se izbjeglo zadrzavanje zraka (slika 9).

VAZNO:
Okolno svijetlo moZe skratiti vrijeme rada. Preporuc¢a se smanijitit intenzitet
ili iskljuciti radno svjetlo tijekom cementiranja.

d) Kol¢i¢ odmah postaviti u preparaciju unutar 1 minute nakon aplikacije

cementa.

Paznja:

1) Oralna temperatura ubrzava stvrdnjavanje cementa.

2) NE koristiti lentulo spirale za postavljanje cementa u preparaciju za
kolgi¢, buduéi da one mogu skratiti vrijeme rada.

e) Zadrzati umjereni pritisak.

f) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti gumb za oslobadanje na
aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.

. ODSTRANJIVANJE VISKA CEMENTA

a) Zadrzati umjereni pritisak pri odstranjivanju viska cementa odgovarajué¢im
instrumentima.

b) Sve povrsine polimerizirati svjetlom 20 sekundi ili ostaviti cement
samostvrdnjavati 4 minute nakon postavljanja kol¢i¢a (slika 10).

o

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporucuje se kapsule €uvati u originalnoj aluminijskoj
foliji na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJE
A2 (Vita® boje), AO3 (opakna), BO1 (opakna) i Translucent (translucentna)
Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka

PAKIRANJE

1. Pakiranje s jednom bojom: 50 kapsula

2. Mije$ano pakiranje: 50 kapsula (20 x A2, 20 x Translucentna, 5 x AO3, 5 x BO1)
Prosjec¢ni sadrzaj po kapsuli: 0,35 g praska i 0,15 g (0,14 mL) tekuc¢ine Minimalni
neto volumen zamije§anog cementa po kapsuli: 0,17 mL

3. GC CAPSULE APPLIER: 1 komad

4. GC Capsule Elongation Tip (produZeni nastavak za kapsule): 50 komada

UPOZORENJE!

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili
vatom namoéenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira s tkivima
moze se koristiti koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od
koze ili oralnog tkiva.

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

3. Ako tkivo nakon dodira s materijalom pobijeli ili ako se stvori mjehur, pacijenta
uputiti da zahvaéeno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za
1-2 tjedna.

4. G-CEM CAPSULE ne koristiti u kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol,

buduci da eugenol moZze sprijeciti pravilno stvrdnjavanje ili spajanje cementa

G-CEM CAPSULE.

Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

. Ovaj proizvod nije indiciran za ispune ili nadogradnju.

7. Ako cistite produzeni nastavak vatom namocenom u alkohol, sprijecite
da alkohol dospije u nastavak. Produzeni nastavak je samo za jednokratnu
uporabu i ne smije se stavljati u autoklav ili kemiklav.

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

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

oo

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

http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod va$eg 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

Izvje$éivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja

do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u va$oj drzavi, dostupno

putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 02/2024

Por/folyadék arany (g/g) 0,35/0,15
Keverési idé (mp) 10"
Munkaidé (23°C / 73°F) (perc, mp) 2'30”

A.ROGZITESI TECHNIKA keramia, kompozit és fémvazas indirekt
helyreallitasok esetén

1.

N

w
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o
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A FOG ELOKESZITESE

a) Prepardlja a fogat a megszokott médon. Pulpasapkazashoz alkalmazzon
kalcium-hidroxidot.

b) Az el6készitett fogat horzskével és vizzel tisztitsa meg.

c) Alaposan &blitse le vizzel, majd enyhe olajmentes Iégarammal szaritsa le

a feliletet. A preparalt felliletnek szaraznak kell tinnie.

MEGJEGYZES:

1. Ne alkalmazzon Hz0:2 -ot (hidrogén peroxid) vagy ahhoz hasonlo
anyagot és/vagy fert6tlenitészert, mert csokkenthetik az anyag kétési
erejét.

2. Szintén kiilonés gondossaggal, alaposan tavolitsuk el az un.
megjelenitd port habkdvel és vizzel.

. AHELYREALLITAS ELOKESZITESE

Gy6z6djon meg réla, hogy a helyredllitast a gyarté utasitasainak megfeleléen
kezelték és készitették eld.

. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE

a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy itégesse az odalat kemény
felszinhez, ezzel fellazitva a port (1. abra).
b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut a kapszulatestbe,
és tartsa lenyomva 2 masodpercig (2. abra).
Megjegyzés:
1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugattyu teljesen be van nyomva, hogy
elkerllje a por és folyadék nem megfelel6 aranyu keveredését.
2) A kapszulat csak kozvetleniil az alkalmazasa el6tt szabad aktivalni és
azonnal fel kell hasznalni.
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba) és razza
10 masodpercig (+/- 4000 rpm) (3. abra). A kapszularazé géppel térténd
keverési idokrol az alabbi tablazatbol tajékozodhat.

Gépi keverési idé

Keverési sebesség Keverési idé
Standard razégép (kb. 4000 rpm)

Nagysebességii razogép (4500 rpm felett) 10 mp
Rotéacios razoégép

*Centrifuga nélkil

Megjegyzés: Olvassa el a gyarté vonatkozo hasznalati Gtmutatojat.

. KIADAGOLAS

a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a razégépbdl és helyezze a
GC CAPSULE APPLIER adagolépisztolyba.

b) Az elsé két nyomassal élesitse a kapszulat (4. abra).
Az adagoldcsér iranyba igazitdsahoz tartsa maga felé az adagolopisztolyt
és forgassa el benne a kapszulatestet.

c) Nyomja az anyagot kézvetlendl a helyreallitasba (5. abra).
Megjegyzés:
Az operacios lampa fénye csokkentheti a munkaidét.
A ragasztas ideje alatt a lampa kikapcsolasa vagy fényerejének
csokkentése ajanlott.

d) A kapszula eltavolitdsahoz nyomja meg az adagolépisztoly kioldogombjat
és eltekerve emelje ki a kapszulat.

.ROGZITES

a) Megfelel6 vastagsagban vigye fel a cementet a helyredllitas belsé
felUletére, és azonnal illessze a helyére. A munkaidd a keverés kezdetétd|
szamitva 2 perc 30 masodperc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén. A
magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidét.

b) A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.

. A FELESLEGES CEMENT ELTAVOLITASA

a) A felesleges cement eltavolitasahoz fénykezelje az anyagot 2-4
masodpercig fénypolimerizalé késziilékkel (halogén, LED, plazma)
(6. abra), vagy hagyja az anyagot magatél megszilardulni.

b) Egy scaler segitségével tavolitsa el a felesleges cementet (7. abra).

c) Vilagitson minden felliletet 10 masodpercig (okkluzalis felszin fel6l 10
masodpercig, minden tovabbi felszint egyenként 10 masodpercig), vagy
hagyja, hogy az anyag a helyredllitas beillesztése utan 4 perc alatt
magatol megkésson.

MEGJEGYZES:

A G-CEM CAPSULE egy kettds kotésli cement. A tokéletes polimerizaciot

az alabb felsorolt helyreallitasok esetében a G-CEM CAPSULE 4 perces

onkotésével tudja biztositani:

- fém és fémvazas helyreallitasok

- fémmentes, sétét szinl vagy opak helyreallitasok

- transzlucens fémmentes helyreallltasok me nél nagyobb vastagsaggal
d) Finirozza és polirozza a szé ar feleld eszkozzel

B. ROGZITESI TECHNIKA fém, iivegszalas és keramia csapok esetén

1.

A FOG ELOKESZITESE

Preparalja a csap helyét a gyarto utasitasainak megfeleléen. Az treget

tisztitsa meg, oblitse at és szaritsa ki alaposan papircstccsal. A csap

helye legyen szaraz.

MEGJEGYZES:

a) Natrium-hipoklorit oldat alkalmazasa ajanlott a csap helyének tisztitasara.

b) Ne alkalmazzon Hz02-ot (hidrogén peroxid) vagy ahhoz hasonlé anyagot
és/vagy fertétlenitészert a csap helyének tisztitasara, mert csékkentheti az
anyag kotési erejét.

2. A CSAP ELOKESZITESE
Gy6z6djén meg réla, hogy a csapot a gyarté utasitasainak megfelelen
kezelték és készitettek eld.
3. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
Lasd az A.3 pontnal.
4. KIADAGOLAS ES ROGZITES
MEGJEGYZES: A munkaidé meghosszabbitasahoz hiitészekrényben
hiitse le a G-CEM CAPSULE kapszulakat.
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a razégépbdl és csatlakoztasson
egy GC Capsule Elongation Tip er6sen az adagolocsér végére kattanasig.
A GC Capsule Elongation Tip csak G-CEM CAPSULE lehet alkalmazni
egy retencios gylir(i segitségével. (8. abra) Ne csatlakoztassa a csért mas
kapszulakhoz. Csatlakoztatas utan azonnal helyezze a kapszulata GC
CAPSULE APPLIER adagolépisztolyba.
b) Az elsé két nyomassal élesitse a kapszulat (4. abra). Az adagolécsér
irdnyba igazitdsahoz tartsa maga felé az adagolo6pisztolyt és forgassa
el benne a kapszulatestet. Amennyiben sziikséges, hajlitsa el az
adagoldcsort.
c) A keverés megkezdésétdl szamitott 45 masodpercen beliil helyezze
meélyen a csap helyére a csér végét és kezdje kiadagolni a cementet.
A légbuborékok keletkezésének elkerlilése érdekében az adagolés alatt
tartsa a csér végét a cementben. (9. abra)
Megjegyzés:
Az operacios lampa fénye csékkentheti a munkaidét. A ragasztas ideje
alatt a lampa kikapcsolasa vagy fényerejének csokkentése ajanlott.
d) A csapot azonnal illessze a helyére, a cement kiadagolasat kovetd
1 percen belil.
Megjegyzés:
1) A szajuregi hémérséklet gyorsitja a cement kotését.
2) NE HASZNALJON lentulét a cement bejuttatasahoz, mert ezzel
réviditheti a munkaidét.
e) A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.
f) A kapszula eltavolitdsahoz nyomja meg az adagoldpisztoly kioldogombjat
és eltekerve emelje ki a kapszulat.
5. A FELESLEGES CEMENT ELTAVOLITASA
a) A fi cement r 16 eszkdzzel torténd eltavolitasanak ideje
alatt gyakoroljon folyamatos enyhe nyomast a csapra.
b) Fénykezeljen minden felszint 20 masodpercig, vagy hagyja, hogy a cement
a csap beillesztése utan 4 perc alatt magatol megkésson (10. abra).
TAROLAS

Az optimalis teljesitmény eléréséhez Eredeti aluminiumfélias csomagolasaban,
sotét és hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolja.

SZINARNYALATOK
A2 (Vita® szinek), A03 (opak), BO1 (opak), transzlucens

AVita® a né

beli Vita Zahnfabrik

védjegye.

KISZERELES
1. Egyszinii csomag: 50 kapszula
2. Vegyes csomag: 50 kapszula (20 A2, 20 transzlucens, 5 AO3 és 5 BO1)

A kapszulak atlagos tartalma:

35 g por, 0,15 g (0,14 mL) folyadék

A megkevert kapszula minimalis téltétérfogata: 0,17 mL

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZYJNY CEMENT DO OSADZANIA W KAPSULKACH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Osadzanie wszystkich typow wktadéw, naktadow, koron i mostow
petnoceramicznych, kompozytowych i na podbudowie z metalu (maks. 2 filary)

2. Osadzanie wktadoéw korzeniowych z metalu, porcelany i widkien szklanych
oraz lanych wktadéw koronowo korzeniowych.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, inicjator, pigment

Ptyn: Dimetakrylan, 4-MET, woda, monomer estru kwasu fosforowego,
dwutlenek krzemu, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek/ptyn (g/g) 0,35/0,15

Czas mieszania (sek.) 10"
Czas pracy (23°C / 73°F) (min, sek.) 2'30"

A.TECHNIKA OSADZANIA uzupetnien ceramicznych, posrednich

ytowychinap z metalu

1. F‘REF‘ARACJA ZEBA

a) Opracowac zgb wedtug obowigzujgcych zasad. Do przykrycia miazgi
zastosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Oczysci¢ oszlifowany zgb pumeksem z wodg.

c) Sptukac doktadnie wodg. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza
bez dodatku smaru. Przygotowane powierzchnie powinny by¢ suche.
UWAGA:

1. Nie stosowa¢ H20: (wody utlenionej) i/lub $rodkéw odkazajacych,
gdyz moga one obnizy¢ site wigzania.

2. Szczegolng uwage nalezy tez poswigci¢ na bardzo doktadne usunigcie
$rodkéw do oceny dopasowania (kalka w sprayu, proszki) za pomocg
pumeksu i wody.

PREPARACJA ODBUDOWY

Upewni¢ sie, ze uzupetnienie protetyczne zostato przygotowane

i opracowane zgodnie z zaleceniami producenta.

. AKTYWACJA KAPSULKI | MIESZANIE

a) Przed aktywacjg nalezy potrzgsng¢ kapsutkg lub stukna¢ jej bokiem o
twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek (ryc. 1).
b) Rozpocza¢ aktywacje kapsutki, popychajgc ttok, az zostanie catkowicie

g

w

wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy (ryc. 2).

Uwaga:

1) Upewnic sig, ze tlok jest catkowicie wcisniety, aby unikngé
nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.

2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio przed mieszaniem i
od razu uzyta.

c) Nalezy natychmiast umiescic jg we wstrzgsarce (lub mieszalniku) i
mieszac przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na minute) (ryc. 3). Bardziej
szczegotowe informacje dotyczgce czasu mieszania mozna znalezé w
ponizszej tabeli.

Tabela czasu mieszania

Predkos$¢ mieszalnika Czas mieszania
Mieszalnik standardowy (okoto 4000 obr./min.)
Mieszalnik wysokoobrotowy (pow. 4500 obr./min.)
Mieszalnik rotacyjny

*Przy wytaczonej opcji wirowania

Uwaga: Patrz odpowiednia instrukcja stosowania producenta.

10 sekund

>

POBIERANIE MATERIALU | APLIKACJA

a) Po zmieszaniu od razu wyjac¢ kapsutke ze wstrzasarki i umiescic jg
w podajniku GC CAPSULE APPLIER.

b) Przygotowac kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dzwignie
podajnika (ryc. 4). Aby ustawi¢ kierunek koncowki kapsutki przekrecic
jej korpus trzymajgc podajnik z kapsutkg skierowany do siebie.

c) Wycisng¢ materiat bezposrednio do uzupetnienia protetycznego (ryc. 5).
Uwaga:

Swiatto otoczenia moze skréci¢ czas pracy. Zalecane jest zmniejszenie
intensywnosci lub wytgczenie $wiatta operacyjnego podczas procedury
cementowania.

d) Aby usung¢ zuzyta kapsutke nacisngc¢ przycisk zwalniajgcy ttok,
przekrecic¢ kapsutke i wyciggnaé.

. OSADZANIE UZUPEENIENIA

a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnig odbudowy dostateczng iloscig
cementu i od razu osadzi¢. Czas pracy wynosi 2 minuty 30 sekund od
poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajq czas pracy.
W celu wydtuzenia czasu pracy poleca sig przechowywanie kapsutek
G-CEM CAPSULE w chtodziarce.

b) Uzupetnienie umiarkowanie docisngé.

USUWANIE NADMIARU CEMENTU

a) Do usuniecia nadmiaru cementu, materiat utwardzi¢ 2-4 sekund lampg
emitujaca $wiatto widzialne (halogen / LED) (ryc. 6) lub pozostawi¢ do
samoistnego stwardnienia az do osiggnigcia gumowatej konsystencji.

b) Usunagé nadmiary cementu skalpelem (ryc. 7).

c) Utwardza¢ $wiattem kazdq powierzchnie przez 10 sekund (pojedyncza
powierzchnia zujgca: 10 sekund, kazda inna powierzchnia: 10 sekund)
lub pozostawi¢ cement do samoistnego stwardnienia przez 4 minuty po
osadzeniu uzupetnienia.

UWAGA:

G-CEM CAPSULE jest cementem podwojnie utwardzalnym. Aby zapewni¢

wiasciwe zwigzanie, podczas osadzania nizej wymienionych uzupetnien,

G-CEM CAPSULE musi by¢ pozostawiony na 4 minuty do samoistnego

stwardnienia:

- uzupetnienia z metalu lub na podbudowie z metalu

- uzupetnienia bezmetalowe bardzo ciemne lub w duzym stopniu
nieprzezierne

- przezierne uzupetnienia bezmetalowe o grubosci powyzej 2mm.

d) Opracowac i wypolerowaé krawedzie uzupetnienia odpowiednimi
instrumentami.

o
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B. TECHNIKA OSADZANIA wktadéw z metalu, ceramiki, wtékna szklanego

i lanych wktadéw koronowo-korzeniowych

. PREPARACJA ZEBA

Opracowac zgb pod wktad koronowo-korzeniowy wedtug instrukcji

producenta wktadu. Powierzchnie opracowang pod wktad nalezy

doktadnie oczysci¢, sptukac i osuszy¢ przy uzyciu sgczkow papierowych.

Miejsce pod wktad powinno by¢ suche.

UWAGA:

a) Do chemicznego oczyszczania powierzchni opracowanej pod wktad
zalecany jest roztwor podchlorynu sodu.

b) Nie stosowa¢ H202 (wody utlenionej) do chemicznego oczyszczania
miejsca pod wktad, gdyz moze ona obnizy¢ site wigzania.

PREPARACJA WKEADU

Upewnic¢ sig, ze wktad zostat przygotowany i opracowany zgodnie

z zaleceniami producenta.

. AKTYWACJA KAPSULKI | MIESZANIE

Patrz A.3.

POBIERANIE MATERIALU | OSADZANIE

UWAGA:

L
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Schiodzenie kapsutek G-CEM CAPSULE wydtuzy czas pracy.

a) Po zmieszaniu od razu wyjac¢ kapsutke ze wstrzasarki i na koncéwke
kapsutki zatozy¢ koncowke przedtuzajgcg mocno dociskajac az zaskoczy.
Koncéwka przedtuzajgca GC Elongation Tip moze by¢ dotgczona tylko do
koncowki kapsutki G-CEM CAPSULE z pier$cieniem retencyjnym (ryc. 8).
Nie zaktada¢ koncowki przedtuzajgcej na inne kapsutki. Bezposrednio po
tym kapsutke z koncoéwka przedtuzajgcg umiesci¢ w podajniku GC
CAPSULE APPLIER.

b) Przygotowa¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dzwignie
podajnika (ryc. 4). Aby ustawi¢ kierunek koricowki kapsutki, przekrecic¢
jej korpus trzymajgc podajnik z kapsutkg skierowany do siebie. W razie
potrzeby, koncowke kapsutki mozna wygig¢.

c) Umiesci¢ koncowke gteboko w przestrzeni przeznaczonej na wktad
i rozpoczg¢ wyciskanie cementu w czasie nie przekraczajgcym 45 sekund
od momentu rozpoczecia mieszania. Trzymac koncowke zanurzong w
cemencie podczas dozowania, aby unikngé zamykania pecherzykow
powietrza (ryc. 9).

Uwaga:

Swiatto otoczenia moze skroci¢ czas pracy. Zalecane jest zmniejszenie
intensywnosci lub wytgczenie $wiatta operacyjnego podczas procedury
cementowania.

d) Bezposrednio po tym w ciggu 1 minuty od momentu aplikacji cementu
W miejsce preparacji wprowadzi¢ wktad.

Uwaga:

1) Temperatura wewnatrz jamy ustnej przyspiesza reakcje wigzania
cementu.

2) NIE stosowac spirali Lentulo, gdyz moze to spowodowac skrocenie
czasu pracy.

e) Uzupetnienie umiarkowanie docisngé.

f) Aby usuna¢ zuzytg kapsutke nacisna¢ przycisk zwalniajacy ttok,
przekreci¢ kapsutke i wyciggnac.

USUWANIE NADMIARU CEMENTU

a) Nadmiar cementu usung¢ odpowiednim instrumentem kontynuujac
umiarkowany nacisk.

b) Kazdg powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przez 20 sekund lub pozostawi¢
cement do samoistnego stwardnienia przez 4 minuty od momentu
osadzenia wktadu (ryc. 10).
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3. GC CAPSULE APPLIER adagoldpisztoly: 1 darab
4. GC Capsule Elongation Tip (hosszabbit6 csér): 50 darab

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel éblitse le.
Az érintkezés elkeriilése érdekében kofferdam vagy COCOA BUTTER
hasznalata ajanlott a beavatkozas teriiletének a szajnyalkahartyatol vagy bértél
torténd izolalasara.

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

3. Amennyiben az anyaggal érintkezé szovet kifehéredik vagy
felholyagosodik, tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetlentil a
terliletet az elvaltozas eltiinéséig. Ez altalaban 1-2 hetet vesz igénybe.

4. Ne hasznalja a G-CEM CAPSULE-et eugenoltartalmi anyagokkal egytt, mert
az eugenol gatolhatja a G-CEM CAPSULE megfelel6 kotését vagy
megszilardulasat.

5. A fénykezelés ideje alatt viseljen védészemiiveget, vagy mas, szemet
védd felszerelést.

6. Az anyag tdméskészitésre vagy csonkfelépitésre nem alkalmazhaté.

7. Mikor alkohollal atitatott vattaval letorli a GC Capsule Elongation Tip, gyeljen,
hogy az alkohol ne keriiljon a csérbe. A GC Capsule Elongation Tip csak
egyszer hasznalhato, nem lehet autoklavozni vagy kémiai Uton fertétleniteni.

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

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

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

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

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjlk jelentse kdzvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az

alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatésag

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

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

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 02/2024

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac kapsutki
w oryginalnym opakowaniu z folii aluminiowej w chtodnym i ciemnym miejscu
(4-25°C).

ODCIENIE
A2 (Odcienie wedtug Vita®), AO3 (nieprzezierny), BO1(nieprzezierny)
i Translucent (przezierny)

Vita® jest znakiem Vita ik, Bad Niemcy.
OPAKOWANIA

1. Opakowanie zawierajgce pojedynczy odcien: 50 kapsutek

2. Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 20 w odcieniu A2 i Translucent,

po 5 w odcieniach AO3iBO1)
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,35 g proszku i 0,15 g (0,14 mL) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,17 mL
. Podajnik/aplikator do kapsutek GC CAPSULE APPLIER: 1 szt
. Koncowka przedtuzajgca GC Capsule Elongation Tip: 50 szt

Hw

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat niezwtocznie usungé
gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ wodg.

Aby uniknag¢ kontaktu, do odizolowania pola operacyjnego od skéry lub btony
$luzowej mozna zastosowac koferdam i/lub COCOA BUTTER.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac
sig z lekarzem specjalistg.

. Jezeli wskutek kontaktu materiatu z btong $luzowg pojawi sie biate zabarwienie
lub pecherz, nalezy poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat miejsca, w ktérym
to wystapito do momentu ustgpienia podraznienia (zwykle po jednym do dwéch
tygodni).

4. Nie stosowa¢ w potgczeniu z materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz
eugenol moze zaktoci¢ proces polimeryzacji i tagczenia G-CEM CAPSULE.

. Podczas utwardzania materiatu $wiattem stosowaé¢ odpowiednig ostone

lub inng ochrone dla oczu.

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

Podczas wycierania GC Capsule Elongation Tip wacikiem nasgczonym

alkoholem, zapobiec przedostaniu sie alkoholu do wnetrza koncowki.

GC Capsule Elongation Tip jest tylko do jednorazowego uzytku i nie moze

by¢ sterylizowana w autoklawie lub chemicznie.

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

. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie
z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju

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

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

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 02/2024

ainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-CEM™ CAPSULE

CIMENT AUTOADEZIV PENTRU CIMENTARE AMBALAT IN CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Cimentarea tuturor inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, puntilor ceramice,
rasinice si metalice (max. 2 bonturi).

2. Cimentarea pivotilor din metal, ceramica sau fibra de sticla si a reconstituirilor
corono-radiculare.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

COMPOZITIE

Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, initiator, pigment

Lichid: Dimetacrilat, 4-met, apa, monomer esteric al acidului fosforic,
dioxid de silicon, initiator, stabilizator

INDICATII DE FOLOSIRE
Raportul pudré / lichid (g/g) 0,35/0,15

Timp de amestecare (sec.) 10”
Timp de lucru (23°C/73°F) (min.,sec.) 2'30”

A.TEHNICA DE CIMENTARE pentru restaurari ceramice, restaurari
compozite indirecte si restaurari pe suport metalic
1. PREGATIREA DINTELUI
a) Pregatiti dintele in mod obisnuit. Pentru coafajul direct, folositi hidroxid
de calciu.
b) Curatati dintele pregatit cu o freza si apa.
c) Clatiti bine cu apa. Uscati bland cu aer necontaminat cu ulei. Suprafata
dintelui pregatit trebuie s& aiba un aspect uscat.
NOTA:

1. Nu utilizati substante cum ar fi H202 (peroxid de hidrogen) si/sau
dezinfectanti deoarece acestea pot micsora puterea adeziunii.
2. Deasemenea trebuie avut grija sé fie indepartate foarte bine asa
numitele pulberi pentru scanare cu o perie si apa.
. PREGATIREA RESTAURARII
Asigurati-va ca restaurarea este conditionata si manipulata in conformitate
cu indicatiile producatorului.
. ACTIVAREA S| AMESTECAREA CAPSULEI
a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o suprafata tare
pentru a desprinde pulberea (Fig. 1).
b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intré complet in
capsula si mentineti apdsat timp de 2 secunde (Fig. 2).
Nota:
1) Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula pentru a evita o
proportie de mixare incorecta a pulberii si a lichidului.
2) Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizata imediat.
c) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati timp de
10 secunde (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3). Mai multe detalii referitoare la timpul
de amestecare se gasesc in tabelul urmator:
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Graficul timpului de amestecare
Viteza de amestecare

Mixer standard (aprox 4.000 rpm)
Mixer de mare viteza (peste 4.500 rpm)
Mixer rotational

*Féra optiunea de centrifugare

Nota: Consultati instructiunile de folosire ale producatorului respectiv.

Timpul de amestecare

10 secunde

IS

. APLICAREA

a) Indepartati imediat capsula din mixer si introduceti-o in GC CAPSULE
APPLIER.

b) Apéasati de doua ori manerul pistolului pentru a activa capsula (Fig. 4).
Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula orientata inspre
dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.

c) Aplicati materialul direct in interiorul restaurarii (Fig. 5).

Nota:

Lumina ambientala poate scurta timpul de lucru. Este recomandata
scaderea intensitatii sau inchiderea luminii scaunului in timpul procedurii
de cimentare.

d) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de eliberare al
aplicatorului. Rasuciti capsula si trageti in sus.

. CIMENTAREA

a) Acoperiti suprafata interna a restaurérii cu o cantitate suficienta de
ciment si pozitionati in cavitatea bucala imediat. Timpul de lucru este de
2 minute 30 secunde de la inceperea amestecarii la 23°C (73°F).
Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru. Este recomandata
refrigerarea G-CEM CAPSULE pentru a mari timpul de lucru.

b) Mentineti o presiune moderata.

. INDEPARTAREA EXCESULUI DE CIMENT

a) Pentru a indeparta cimentul in exces, fotopolimerizati cu o lampa cu
lumina vizibila (Halogen / LED) timp de 2-4 secunde (Fig. 6) sau asteptati
pana cand, prin autopolimerizare, cimentul atinge stadiul de gel.

b) Indepartati excesul de ciment cu ajutorul unui instrument de detartraj
(Fig. 7).

c) Fotopolimerizati fiecare suprafata timp de 10 secunde (daca restaurarea
are doar o singura suprafata, se fotopolimerizeaza dinspre ocluzal:
pentru fiecare suprafata suplimentara se adauga cate 10 secunde de
polimerizare) sau asteptati ca cimentul sa se autopolimerizeze timp de
4 minute de la inserare.

NOTA:

G-CEM CAPSULE este un ciment cu priza duala. Pentru a se asigura o
polimerizare corespunzatoare a G-CEM CAPSULE, la cimentarea
urmatoarelor restaurari este necesar sa se astepte finalizarea
autopolimerizarii timp de 4 minute.

- Restaurari metalice sau restaurari pe suport metalic.

- Restaurari nemetalice opace sau inchise la culoare.

- Restaurari nemetalice transparente dar cu grosime mai mare de 2 mm.

d) Finisati si lustruiti marginal cu instrumentar adecvat.

o
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B.TEHNICA DE CIMENTARE in cazul pivotilor din fibra de sticla, ceramica
sau metal si turnarea pivotilor si a bonturilor
1. PREGATIREA DINTELUI
Pregatiti locul de inserare al pivotului in conformitate cu instructiunile
producatorului. Locul de inserare al pivotului trebuie sa fie curatat, spalat
si uscat bine cu ajutorul conurilor de hartie. Locul de inserare al pivotului
trebuie sé fie uscat.

a) Este recomandata utilizarea solutiei de hipoclorit de sodiu pentru
curatarea chimica a locului de inserare al pivotului.

b) Nu utilizati H202 (peroxid de hidrogen) pentru a curata chimic locul de
inserare al pivotului deoarece acest lucru poate micsora puterea de
adeziune.

. PREGATIREA PIVOTULUI

Asigurati-va céa pivotul este pre-tratat si manipulat in conformitate cu

instructiunile producéatorului.

. ACTIVAREA SI AMESTECAREA CAPSULEI

Vezi A

L APLICAREA & CIMENTAREA

NOTA:

Refrigerati capsulele G-CEM CAPSULE pentru a extinde timpul de lucru.

a) Indepartati imediat capsula mixata din amalgamator si atasati ferm la
varful capsulei un varf GC Capsule Elongation Tip; varful este atasat
corect atunci cand face un click. GC Capsule Elongation Tip poate fi atasat
doar la capsulele G-CEM CAPSULE utilizandu-se un inel de retentie pe
varf
(Fig. 8). Nu atasati varful la alte capsule. Introduceti imediat capsula cu
varful atasat intr-un GC CAPSULE APPLIER.

b) Apasati de doua ori manerul pistolului pentru a activa capsula (Fig. 4).
Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula orientata
nspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia. Dacé este necesar, varful
capsulei poate fi indoit.

c) Introduceti varful adanc in spatiul destinat pivotului si incepeti sa dozati
cimentul in maxim 45 de secunde de la inceperea mixarii. Mentineti varful
scufundat in ciment pe perioada dozarii pentru a evita incorporarea bulelor
de aer (Fig. 9).

Nota:

Lumina ambientala poate scurta timpul de lucru. Este recomandata
scaderea intensitatii sau inchiderea luminii scaunului in timpul procedurii
de cimentare.

d) Introduceti imediat pivotul in locul respectiv in mai putin de 1 minut de la
aplicarea cimentului.

Nota:

1) Temperatura orala accelereaza reactia de priza a cimentului.

2) NU utilizati spirale lentulo pentru a aplica cimentul in spatiul destinat
pivotului deoarece acest lucru poate reduce timpul de lucru.

e) Mentineti o presiune moderata.

f) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de eliberare al
aplicatorului. Rasuciti capsula si trageti in sus.
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5. INDEPARTAREA EXCESULUI DE CIMENT
a) Pastrati o presiune moderata in timpul indepartarii cimentului in exces
cu instrumentele adecvate.
b) Fotopolimerizati toate suprafetele timp de 20 de secunde sau asteptati
ca cimentul s& auto-polimerizeze in 4 minute de la aplicarea pivotului
(Fig. 10).
DEPOZITARE

Pentru o performanta optima, pastrati capsulele in ambalajul original din folie de
aluminiu intr-un loc racoros, ferit de lumina (4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE
A2 (nuanta Vita®), AO3 (opac), BO1 (opac) si Translucent
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania

AMBALARE

1. Pachet cu o nuanta: 50 capsule

. Pachet asortat: 50 capsule (cate 20 din A2 si din Translucent, cate 5 din
AO3 si din BO1) Continutul mediu al unei capsule: 0,35 g pudra si 0,15 g
(0,14 mL) lichid
Volumul minim net de ciment mixat al unei capsule: 0,17 mL

. GC CAPSULE APPLIER: 1 bucata

. GC Capsule Elongation Tip: 50 bucati

N
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ATENTIE

1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepértati imediat cu un burete
sau cu o buletd imbibate n alcool. Clatiti energic cu apa. Pentru a se evita
contactul, campul operator poate fi izolat cu diga sau/si prin ungere cu COCOA
BUTTER.

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

. Daca tesutul care a intrat in contact cu materialul capata culoarea alba sau
formeaza o pustula, sfatuiti pacientul sa nu atinga zona afectata pana cand
semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani.

. Nu folositi G-CEM CAPSULE in combinatie cu materiale care contin eugenol
deoarece eugenolul poate impiedica G-CEM CAPSULE sa faca priza sau sa
adere corect.

. Folositi ochelari de protectie pentru ochi in timpul fotopolimerizarii.

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

. Atunci cand stergeti GC Capsule Elongation Tip cu un burete imbibat cu alcool,
impiedicati alcoolul sa patrunda in interiorul varfului. GC Capsule Elongation
Tip este de unica folosinta si nu poate fi sterilizat in autoclav sau in chemiclav.

. In cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.

Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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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 Clinicd (SSCP) va rugam sa
consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa
ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

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

Revizuit ultima dat&: 02/2024

BHUMaTENbHO NPOYNTaNTE MHCTPYKLMIO
nepes NpuMeHeHneM.

G-CEM™ CAPSULE

CAMOA/[TE3VBHbIN ®UKCUPYIOLLUM LIEEMEHT B KAMCYNIAX

[Ans ncnonb3oBaHUs TONbKO BPA4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMMU
K NPUMEHEHMUIO.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. duKcaLns BCEX TUMOB LieNbHOKEPaMUYECKUX, KOMMO3NTHBIX, METarMYeckux 1
MeTannokepam14ecknx KOPOHOK, MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLIWA, BKNAAOK 1
Haknagok (Makcumym 2 abatmeHTa).

2. duKcauns MeTanMyecknx, KepamMmnieckux 1 CTEKNOBOMNOKOHHbIX WTUGTOB, a
TaKxKe NNTIX WTUGTOB M KYNbTEBbIX BKNAAOK.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. MNpsimoe nepekpbITUE NyNbbl.

2. He ucnonb3oBath y NaLMEHTOB UMEIOLLMX B aHAMHE3e annepruio Ha
CTEKNOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, MeTakpuaTHble MOHOMEPbI /1N
MeTaKpunaTHbIE NONUMEPHI.

COCTAB
Mopotuok: TOPoanNoMOCUNIKATHOE CTEKIO, NHALMATOP, MUTMEHT
YKuakocTs: [IMmeTakpunar, 4-MeT (rMapOKCUITUNIMETaKPUNAT TPUMENNIUTOBOM KUCTOThI),

BO/la, MOHOMEP CIOXHOro achmpa PocOpPHON KUCNOTbI, ANOKCUL KPEMHUS,
nHuunatop, ctabunusatop

WHCTPYKUWA NO IKCMNYATALUU

CooTHowWeHWe NopoLWokK/k1AKoCTb (r/r) 0,35/0,15

Bpems 3amelunBaHus (cek) 10"

Pabouee Bpems (23°C/73°F) (MuH, cek) 2'30"
A.TEXHUKA ®UKCAL NN y THBIX,
meTan X 1 MeT pecT

1. MOArOTOBKA 3YBA

a) OTnpenapupyiTe 3y6, NPUMEHSS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. [N NepeKpbITUs
nynbnbl UCNONb3YITE MMAPOOKUCH KanbLnS.

b) OuncTUTE OTNPENapUpPOBaHHbI 3yG C NOMOLLbIO NEM3bl U BOAI.

c) TwaTensHO NpomoiiTe BOAOW. MpocylunTe NOBEPXHOCTb, crnerka o6ays ee
B03ayxom 6e3 npumeceit. [loAroToBREHHbIE NOBEPXHOCTH A0MKHBI BbITh
CyXumu.

MPUMEYAHUA:

1. He ncnonbayiite BewecTsa Tuna H202 (nepekuck Bogopoaa) u/vnu
[e31HMULNPYIOLLIE CPECTBA, NOCKOMbKY OHU MOTYT MOHU3NTL YPOBEHL
aaresuu.

2. Y6eputecsb, 4To B paboyeit 06nacTv HET OCTaTKOB NOPOLLKA,
MPUMEHSEMOTO MPU CKAHNPOBAHUM; B MPOTUBHOM Crlyyae TIaTenbHo
yAanuTe nx nem3aoii U BOAOW.

NOArOTOBKA PECTABPALIMA

Y6eauTeck, 4To opToneanyeckas KOHCTPYKLNS 06paGoTaHa 1 NoAroToBneHa B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NPOM3BOANTENS.

. AKTUBALMA KAMCYI U BAMEWVBAHUE

a) Mepep aKTUBMPOBaHWEM NOTPSICUTE KaNCyNy UMK NOCTYyYMUTE €l O TBEPAYI
MOBEPXHOCTb, 3TO Pa3PbIXANT NOPOLLOK (pUc. 1).

b) insi akTMBMPOBAHMS Kancyrbl BAABUTE MAYHKEP A0 €70 MOHOMO MOrpyXeHNst
B Te0 Kancynbl ¥ yAepXK1UBaiTe ero B TakoM NOMIOKEHUM B TEUEHUE 2 CEKYHA
(puc. 2).

MpumeyaHue:

1) Y6eanTeck, 4TO NOPLIEHb MOMHOCTBIO NOrPY3NICs B TENO Kancyssl, BO
n3GexaHne HenpaBubHOrO CMELLNBAHNS NOPOLLKA U XNAKOCTH,
coaepXalluxcs B kancyne.

2) AKTMBaLMS Kancynbl NPOBOANTCS HEMOCPEACTBEHHO Nepes
3amelIMBaHNEM B CMecHUTene.

c) Cpasy BcTaBbTe Kancyny B CMeCUTENb U 3ameluuBaiiTe B TedeHne 10 cekyHa
(+/- 4000 06/muH) (puc. 3). Bonee Nnoapo6HO BapuaHTbLl BpeMeH!
3amMelunBaHNs NpeACTaBNeHbl B HUKecneayoLei Tabnuue.
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Tabnuua BpemMeHn 3amelunsBaHns

Tun cmecutens Bpemsi
CraHfapTHblit cMecuTenb (npumepHo 4000 06/mMuH)
BbicokockopocTHoi cmecuTens (Gonee 4500 06/MuH)

— 10 cekyHa
POTaLMOHHbI CMEeCUTENb
*NpU OTKMIOYEHHOM ONLMKU LeHTpUdYrupoBaHns

Mpumeyanye: MpeasapuTensHO BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C
COOTBETCTBYIOLMMI MHCTPYKLINSMU MO MPUMEHEHNIO OT NPOU3BOANUTENEN
o6opyaoBaHus.

>

W3BNEYEHWE MATEPUATIA

a) Cpasy U3BfiekuTe Kancyny ¢ 3aMmellaHHbIM MaTepuanom U3 Mukcepa
nyctaHosute B GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxxmuTe aBa pa3a Ha pykosTKy, 4Tobbl 3adpukcupoBaThb kancyny (puc. 4).
YT06bI NPUAATE HOCKKY Kamcynbl NPaBUIbHOE MOMOXeHWe, NOBEPHUTE
nanbLuamu Teno Kancyrel.

c) BeinasuTte 3ameluanHelii MaTepuan npsiMo Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTb
KOHCTPYKUWU (puc. 5).

MpumeyaHune:

O6Lwee ocBelleHne MOXeT cokpaTuTb paboyee Bpems. PekomeHayeTtcs
YMEHbLUNTL UHTEHCUBHOCTb UMM MOMHOCTBIO BbIKMIOYNTE GecTeHeBoM
CBETUNbHUK Ha BpeMs npouecca dukcauum.

d) YToGbl M3BMEYL MCNONB30BAHHYIO KaNCyny U3 NUCTOMNETa, HaXMUTE Ha
0CBOGOXAAIOLLYIO KHOMKY. BbIHbTE Kancysy, noBopaynsas eé no 4acosou
CTperike 1 cmellasi BBEPX.

. TEXHUKA ®UKCALINA

a) MokpoiTe BHYTPEHHIOK NMOBEPXHOCTb (HUKCUPYEMOIA KOHCTPYKLNN
[I0CTaTOYHbIM CIIOEM LieMeHTa 1 Cpasy NpucTynaiTe K ukcauum.
Pa6oyee Bpems cocTaenseT 2 muH 30 cek OT Hauana samelnBaH1s
npwu 23°C (73°F). MoBbllweHne TeMnepaTypbl cokpalyaeT paboyee Bpems.
[ns yBenuyenus paboyero BpemMeHn pekomeHayeTcs oxnaxaate G-CEM
CAPSULE.

b) OkasblBaiiTe ymepeHHoe AaBneHue.

. YOANEHWE U3NNLLKOB LIEMEHTA

a) Mepea yAaneHnem U3NuIIKOB LIeMeHTa nponsseante oTononMmepusaLmio
C MOMOLLbIO NOSIMMEPUIALIMOHHOTO YCTPOMCTBA C ASIMHOM BOSHbI BUAMMOTO
cnekTpa (ranoreH / LED) B TeyeHue 2-4 cekyHa (puc. 6), unu gaiTte ueMeHTy
CaMoOTBEPANUTLCH 10 PE3UHONOA0BHO CTafuu.

b) YoanuTe nanuiwku uemeHTa ¢ NOMOLLbIO NOAXOASLLErO MHCTPYMeHTa (puc. 7).

c) MpounsseauTe oTONONMMEpPU3aLNIO Kaxaoi noBepxHocTu no 10 cekyHa
(0AHa NOBEPXHOCTb CO CTOPOHBI OKKI03UM — 10 CEK, APYrve NOBEPXHOCTN —
no 10 cek kaxaas) Unu JanTe LEeMEHTY CaMOOTBEPANTLCS B TEHEHUe 4 MUHYT
nocrne dukcaumu pectaBpaumm B NonocTy pra.

MPUMEYAHUE:

G-CEM CAPSULE siBnseTcs LeMeHTOM ABOWHOro oTBepxAeHns. Ans
oGecneyeHusi NOMHOLEHHOTO OTBEPX/AEHNSA, BKMoUaloLlero hukcaumio
cneaytowmx Tunos pectaspauuit, G-CEM CAPSULE pgonxeH npoitu dasy
CaMoOTBEPXK/AEHUS B TEYEHNE 4 MUHYT.

-KoHCTpyKUWUY U3 MeTanna 1 Ha MeTannmyeckom kapkace.
-BeameTannosble TEMHbIE 1 ONaKkoBbIE pecTaBpaLnm.

-Mpo3payHblie 6eameTannosble pectaBpauuy ToNWKUHoON 6onee 2 MM.

d) MpousseanTe huHMLLIHYI0 06paGOTKY 1 MOMMPOBKY C NOMOLLBIO MOAXOAALLNX
MHCTPYMEHTOB.
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B.TEXHUKA ®UKCALUWN meTan , CTeK X, Kep:
M NUTBIX WTUGTOB 1 KyNbTeBbIX BKNAAOK
.MOArOTOBKA 3YBA

MoaroToBbTe kaHan NOA WTUMT COrMacHO MHCTPYKLNAM NPOU3BOAUTENS.

KaHan crielyeT 04NCTUTh, NPOMBITL BOAON U TWATENbHO NPOCYLWINTE C

NOMOLLbIO ByMaXHbBIX WITUETOB.

MPUMEYAHUSA:

a) [1Ns XMUYECKOM OYUCTKM KaHana PeKOMEHYeTCs UCMOMb30BaTh PacTBOP
TUNOXNOPUTa HaTpUs.

6) He ucnoneayite H20: (nepeknck BOAOPOAA) AMNSt XMMUHECKON OYUCTKN
KaHana, NoCKOIbKY OHa MOXET NOHN3UTb YPOBEHb afreanu.

.MOArOTOBKA WTUGTA

Y6eauTech, 4To WTUHT 06paboTaH U NOArOTOBIEH B COOTBETCTBUMN C
MHCTPYKLNEN NPOM3BOANTENS.

AKTUBALIVA KAMNCYN U BAMELLUMBAHUE

CmoTpu nyHKT A.3.

. USBNIEYEHWE MATEPWATA N TEXHUKA ®UKCALIMA

MPUMEYAHUE:

Oxnaxpaite G-CEM CAPSULE Kancynbl ons yBenuyeHusi paboyero BpemeHu.

a) Cpasy u3BfekuTe Kancyny ¢ 3amellaHHbIM MaTepuanom U3 Mukcepa u
NNOTHO yCTaHOBUTE Ha ee Hocuk Hacaaky GC Capsule Elongation Tip ao
wenyka. Hacagky GC Capsule Elongation Tip MOXHO yCTaHOBWUTb Ha kancyny
G-CEM CAPSULE Tonbko MCnonb3ys peTeHunoHHoe konbuo (Puc. 8). He
ycTaHaBnuBaiiTe Hacaziky Ha Apyrie kancynel. Kancyny ¢ npucoeinHeHHoi
Hacagkoi cpaay e yctaHoeute B GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxxmuTe gBa pa3a Ha pykosiTky, 4To6bl 3adukcupoBath kancyny (puc. 4).
YT1o6bl NpMAATh HOCKKY Kancyrbl NpaBUrbHOE NOMOXKEHWE, NOBEPHUTE
nanbuamu Teno kancysel. Mpu HE0BX0AMMOCTI HOCUK Kancybl MOXHO
3arHyTh NOA HYXHBIM YIIIOM.

c) MomecTuTe KOHYNK Hacaakn rny6oKo B NOATOTOBNEHHbI kKaHan u HaunHakTe
BblJABNMBATL 3aMeLUaHHbI MaTepuan B TeueHue 45 cekyHA oT Havana
3amelnBaHus. B npouecce BbigaBNMBaHNUs MaTepuana AepxnTe KOHUNK
Haca/kn NorpyXeHHbIM B MaTepuan Bo usGexaHne 06pa3oBaHus ny3bipbkos
Bo3ayxa (Puc. 9).

MpumeyaHune:

OBuyee ocBellleHne MOXeT CokpaTUTL paboyee Bpems. PekomeHayeTcs
YMEHbLLINTE UHTEHCUBHOCTbL MM MOMHOCTBLIO BBIKIOYUTE GECTEHEBO
CBETUNbHUK Ha BpeMsa npouecca dukcaumm.

d) BctaBbTe WTUT B kKaHan ANs WTudTa B Te4eHne 1 MUHY Tl NOCNe BHECEHUS

LuemeHTa B KaHan.

MpumeyaHue:

1) Temnepatypa B ONIOCTYU PTa YCKOPSET NPOLIECC OTBEPXK/AEHNS LiIeMeHTa.

2) HE UICMOJb3YWUTE cnupanesBuiHble kaHanoHanonHUTeNnn Ans BHECeHns
LeMeHTa B KaHarn, Tak kak 3To MOXeT CoKpaTUTh paboyee Bpems
martepuana.

e) Oka3sblBaiiTe yMepeHHoe AaBneHne.

f) UToBbI M3BMEYL MCNONB30BAHHYIO KANCyny U3 NUCTONETa, HaXMUTE Ha
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ocsoGoxaallLyio KHonKy BbiHbTE kancyny, noBopaynsas €& no 4acosoit
CTperke 1 cMellas Beep;

. YOANEHWE U3NNLLKOB uEMEHTA
a) MpoponxkaiiTe okasblBaTh yMEpPeHHOE AaBneHne, yaanss Usnuku LemeHTa

NOAXOAANM UHCTPYMEHTOM.

b) ®oTononumepuayiite Bce NOBEPXHOCTU B TeyeHne 20 cekyHa unu gainte

LIEMEHTY CaMOOTBEPANTLCS B TeYeHUe 4 MUHYT nocsie dukcaumnm Wwiudra
(puc. 10).

XPAHEHUE

ns coxpaHerus ahhekTUBHbLIX pabounx xapakTepucTuk matepuana XpaHuTs
Kancysbel B OPUrMHanNbHOM anioMUHUEBON yNakoBKe B TEMHOM NPOXNajHOM MecTe
npu Temnepatype 4-25°C (39,2-77,0°F).

LUBETA
A2 (oTTeHku no wkane Vita®), AO3 (onak), BO1 (onak) u Mpo3apayHbin
Vita® siBnsieTcA 3aperucTpupoBaHHOI TOproBoit MapKoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

YMNAKOBKA

1. YnakoBka kancyn ogHoro otTeHka: 50 kancyn

2. YnakoBka kancyn pasHblx oTTeHkoB: 50 kancyn (no 20 wt A2 v Mpo3payHoro, no
5wt AO3 1 BO1)
CpenHee cofepxaHue matepuana B kancyne: 0,35 r nopoweka n 0,15 r (0,14 mn)
KNAKOCTU
MuHUManbHeIi 06beM 3aMellaHHOro MaTepuana, BblAasnBaeMoro u3
kancynet: 0,17 mn

3. Muctonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER: 1 wTyka

4. Hacankun ans kancyn GC Capsule Elongation Tip: 50 wtyk

BHUMAHUE

1. Mpyn nonaaaxuy Matepuana Ha CIM3NCThIE NONOCTU PTa UK Ha KOXY
HeMeANeHHO yaanuTe matepuan ryGkoi unu BaTHbIM TaMNOHOM, CMOYEHHbIM B
cnupTe, a 3aTemM NpomoiiTe Boaoi. Ytobbl nsbexaTb nonagaHns matepuana Ha
CIM3NCTbIE 1 KOXY, ncnonb3ayiiTe pabbep-gam n/unu COCOA BUTTER.

N

. Mpv nonaaaHny B rnasa HEMeANEHHO NPOMOiiTe GOMbLIMM KONMYECTBOM BOZIbI U

oGpaTuTeck k Bpady-odTansmMonory.

w

. ECnu npu KoHTakTe ¢ MaTepuarnom Ha MArkux TkaHsix obpasyeTcs 6enecoe naTHo

WK Ny3bipb, PEKOMEH/YITE NALUNEHTY HE TPEBOXMTL NOPaXEeHHYI0 06nacTk 1o
NCYe3HOBEHUS OTMETUH; Kak Npasuno, 3To NPOUCXOAUT B TeYeHne 1-2 Heaenb.
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. He ncnonbayitte G-CEM CAPSULE B coyeTaHum ¢ 3BreHon cogepxaliumu

marepuanamu, Tak Kak 9BreHon NpenaTcTByeT OTBEPXAEHMIO N aaresun
G-CEM CAPSULE.

o

. Mpu choTononumepunsaunm Nonb3ynTeCh 3aLLUTHO 3KPaHMPYHOLLEN Hacaakon unn

APYTMMU CXOXUMU CpeICTBaMM 3alUThI rnas.

o

. OTOT MaTepuan He MOXeT UCNONb30BaThCA B Ka4ecTBe NIOMBMPOBOYHOIO

UemMeHTa Unu Ana BOCCTaHOBMEeHUs KynbTh 3yba.

~

Mpw npotupke GC Capsule Elongation Tip BaToii, CMOYEHHOI CNUPTOM, CrieauTe,

4TOGbI CNMPT He nonaaan BHYTpb Hacagku. Hacagku GC Capsule Elongation Tip
npeaHasHayeHbl TOMbKO /M5 OAHOPA30BOro NPUMEHEHMS; He AoMycKaeTcs
aBTOKNaBUPOBAHUE N XNMUYECKast O4MCTKA HACaoK.

®

. B peakux cny4asx y HEKOTOpbIX NauneHToB Habnioganack NosblleHHas

YYBCTBUTENLHOCTL k MaTepuany. B crnyyae BOSHUKHOBEHNS annepruyeckux
peakumit Heo6xoANMO NpeKpaTUTL MCMONb30BaHNe MaTepuana u 06paTnTLCS K
Bpayy COOTBETCTBYKLLEN cneynanmaaumm.

©

. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3yite cpecTsa MHAUBMAYanNbHO 3awuTsl (PPE) —

nepyYaTku, 3alUNTHLIE MACKK, 3aLLNTHbIE OYKU.

HekoTopble NpoayKTel, ynomMuHaemble B HacTosLei VIHCTPYKUMM, MOTYT BbiTh

KNaccuduUMPOBaHL! Kak ONacHsIe B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHom Ha

rnoGaneHOM YPOBHE CUCTEMO KnaccuduKaLmm i MapknpoBKN XMMUYECKUX

BeulecTs (GHS). O6a3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTRYIOWMMY MacnopTamu

6GesonacHocTu (safety data sheets), gocTynHbIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuThb y Baliero nocTasuuimka.

[Ans nony4exuns kpaTkoi nHopmaumm o 6€30nacHOCTH U KNMHUYECKOR
addekTuBHoCTM (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase naHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cBsxxMTeCchb C HAMU No agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

MHbopmauns o HexenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NMPU3HAKN
HeBNaronpuATHOro cobbITUs (MHUWAEHTa) NPU NCMOMNL30BAHNN BbilIEHA3BaHHOTO
maTepuana Ha TeppuTopum Poccuiickor deaepaumn, MOXeT GbiTe HanpasneHa
ynonHoMouYeHHOMY npeacTaBuTento npoussoantens 8 PO, 000 «KpadTsai
dapmay: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mockea, yn. 3-a MbiTuwmHckas, A. 16, ctpoenue 60, komHata 30, nomelyenue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHsas pepakuns: 02/2024
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G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZIVNY FIXACNY CEMENT V KAPSULIACH

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

obr.1 1.att. INDIKACIE PRE POUZITIE
Slika1 Pav. 1 1. Cementovanie vSetkych typov keramickych, Zivicovych a kovovych inleji, onleji,
Puc. 1 Joon. 1 koruniek a mostikov (max. 2 piliere).
Sek 1 . 2. Cementovanie kovovych, keramickych ¢apov, ¢apov s vystuZou sklenych
- vlakien a liatych Gapov.
KONTRAINDIKACIE
1. Priame prekrytie pulpy.
2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na skloionomérny
cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.
1 ZLOZENIE
Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, iniciator, pigment
obr.2  2.att Tekutina: Dimetakrylat, 4-met, voda, monomér esteru kyseliny fosfore¢nej,
o -att. oxid kremicity, iniciator, stabilizator
Slika2 Pav. 2
Puc. 2 Joon. 2 NAVOD NA POUZITIE
Sek-2 Prasok/tekutina pomer (g/g) 0,35/0,15
MieSaci ¢as (sek.) 10"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30”
3
A.TECHNIKA CEMENTOVANIA pre keramické, nepriame kompozitné a
kovové nahrady.
1. PRIPRAVA ZUBA
obr.3  3.att. a) Preparujte zub beznym spésobom. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid
Sllka 3 Pav.3 vapenaty.
Puc. 3 Joon. 3 b)Vycistite preparovany zub pemzou a vodou.
Sek.3 c) Dokladne oplachnite vodou. Vysuste jemnym vyfuknutim bezolejovym
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obr.4  4.att.
Slika4 Pav. 4
Puc. 4 Joon. 4
Sek.4

obr.5 5.att.
Slika5 Pav. 5
Puc. 5 Joon. 5
Sek.5

7./nal LK

obr.6 6.att.
Slika6 Pav. 6
Puc. 6 Joon. 6
Sek.6

p

obr.7  7.att.
Slika7 Pav.7
Puc. 7 Joon. 7
Sek.7

AR
/obr.B 8.att.

Slika8 Pav. 8
Puc. 8 Joon. 8
Sek.8

obr. 9 9.att.
Slika9 Pav.9
Puc.9  Joon. 9
Sek.9
obr. 10 10.att.

Slika 10 Pav. 10
Puc. 10 Joon. 10
Sek.101

vzduchom. Preparovany povrch by sa mal javit suchy.
POZNAMKA:
1. Nepouzivajte H20:z (peroxid vodika), a/alebo iné dezinfekéné
prostriedky, kedZze mézu ovplyvnit pevnost vazby.
2. Obzvlast treba venovat pozornost odstraneniu tzv. skenovacieho
__prasku, a to velmi dokladne pemzou a vodou.
. PRIPRAVA NAHRADY
Uistite sa, Ze nahrada je vyhotovena a predpripravena podla instrukcii
vyrobcu.
AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE.
a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy povrch, aby
sa uvolnil prasok (obr. 1).
b) Kapslu aktivujte tplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa kapsle a
podrzte ho 2 sekundy (obr. 2).
Poznamka:
1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaeny, aby sa zabranilo nespravnemu
zmie$aniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred mieSanim a potom okamzite pouzite.
c) Kapslu ihned vloZte do mieSacieho pristroja (amalgamatora) a pri vysokej
rychlosti (+/-4 000 otacok za minutu) miesajte po dobu 10 sekund (obr. 3).
Viacej informacii o ¢asoch mieSania najdete v nasledujlcej tabulke.
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Tabulka mieSacich ¢asov

Rychlost mixéra Miesaci ¢as
Standardny mixér (priblizne 4000 otacok)
Vysokorychlostny mixér

(viac ako 4500 otacok) 10 sekund

Rotacény mixér
*Bez centrifugy
Poznamka: Dodrzujte prislusné navody k pouzitiu od vyrobcu.

. DAVKOVANIE
a) Okamzite vyberte kapsulu a vloZte ju do GC CAPSULE APPLIER.

IS

b) Dvakrat stlacte, potom je material v kapsuli pripraveny na aplikaciu (obr. 4).

Natocenie trysky mozete zmenit tak, Ze pridrzite aplikator proti sebe a
otocite telom kapsule.

c) Vytlacte priamo do nahrady (obr. 5).

Poznamka:
Okolné prostredie moze skratit pracovny ¢as. Je doporucené znizit’
intenzitu alebo vypnut operaéné svetlo v priebehu procesu cementovania.

d) Na vybratie pouzitej kapsule stlacte tlacitko na aplikatore. Otocte kapsulu
a vytiahnite smerom hore.

. CEMENTOVANIE

a) Pokryte vnutorny povrch nahrady dostatoénym mnozstvom cementu
a okamzite ju nasadte. Pracovny ¢as je 2 minaty 30 sekund od zaciatku
miesania pri 23°C (73°F). Vys$ia teplota skracuje pracovny ¢as. Na
prediZenie pracovného ¢asu sa doporucuje uchovavanie G-CEM
CAPSULE v chladnicke.

b) Udrzu /{te mierny tlak.

. ODSTRANENIE PREBYTOCNEHO CEMENTU

a) Na odstranenie prebytoéného cementu pouzite polymerizaéni svetelnu
lampu (Halogén / LED) po dobu 2-4 sekund (obr. 6) alebo nechajte cement
samovytvrdnut, az kym je konzistencia prebytoéného cementu “gumovita”.

b) Odstrarite prebytoény cement scalerom. (obr. 7).

c) Vytvrdzujte kazdy povrch po dobu 10 sekund (okluzalny povrch: 10
sekund, ostatné povrchy: 10 sekund kazdy) alebo nechajte cement
samovytvrdnut po dobu 4 minut po nasadeni nahrady.

POZNAMKA:
G-CEM CAPSULE je dualne tuhnuci cement. Aby sa zabezpedilo spravne

o

o

vytvrdenie pri cementovani nasledujicich nahrad, G-CEM CAPSULE musi

byt v reZime samovytvrdzovania po dobu 4 minut:

- celokovové, nahrady na kovovej baze

- bezkovové tmavé a opakne nahrady

- translucentné bezkovové nahrady hrubsie ako 2 mm.
d) Dokongite a vylestite okraje s vhodnymi nastrojmi.

B.TECHNIKA CEMENTOVANIA ¢apov z kovu, keramiky, zo skleného viakna a

liatych korefiovych €apov.

. PREPARACIA ZUBA

Miesto pre ¢ap preparujte podla pokynov vyrobcu. Miesto pre ¢ap by

malo byt vycistené, vyplachnuté a riadne vysusSené papierovymi ¢apmi.

Miesto pre ¢ap musi byt suché.

Poznamka:

a) Na chemickeé vycistenie miesta pre ¢ap odpori¢ame pouZit roztok
chlérnanu sodného.

b) Na ¢istenie miesta pre ¢ap nepouzivajte H202 (peroxid vodika), kedze by
mohol spésobit zniZenie vézobnej sily.

PRIPRAVA CAPU

Ubezpecte sa, ze ¢ap je predspracovany a ze manipulacia s nim prebiehala

v stlade s pokynmi vyrobcu
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3. AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE

Ako je uvedené v kapitole A.3.

4. DAVKOVANIE A CEMENTOVANIE

POZNAMKA:

Na prediZenie pracovného &asu uchovavajte G-CEM CAPSULE v chladnicke.

a) Okamzite vyberte premie$anu kapsulu z mixéra a pevne pripojte GC
Capsule Elongation Tip na trysku kapsle, kym nezapadne.

GC Capsule Elongation Tip méze byt pripojena len k G-CEM CAPSULE s
retenénym kriZkom na tryske (obr. 8). Nepripajajte koncovku na iné
kapsule. Ihned vloZte kapsulu s predlzenou koncovkou do GC CAPSULE
APPLIER.

b) Dvakréat stlacte, potom je material v kapsli pripraveny na aplikaciu (obr. 4).
Natocenie trysky mozete zmenit tak, Ze pridrzite aplikator proti sebe a
otocite telom kapsule. Ak je to potrebné, trysku kapsle mézZete aj ohnut.

c) Umiestnite koncovku hlboko na dno do priestoru uréeného pre ¢ap a
cement zacnite vytlacat do 45 sekdnd od zaciatku mieSania.

Pri vytlagani udrzujte koncovku ponorent do cementu, aby sa zabranilo
primie$aniu vzduchu (obr. 9).

Poznamka:

Okolné prostredie moze skratit pracovny ¢as. Je doporucené znizit
intenzitu alebo vypnut operacné svetlo v priebehu procesu cementovania.

d) Vlozte ¢ap do pripraveného miesta a to do 1 minuty po aplikacii cementu.
Poznamka:

1) Teplota v ustach urychluje proces tuhnutia cementu.
2) Na aplikaciu cementu do priestoru pre ¢ap NEPOUZIVAJTE plnice
lentulo, pretoze tym skratite pracovny ¢as.

e) Udrzujte mierny tlak.

f) Na vybratie pouzitej kapsule stlacte tlacitko na aplikatore. Otocte kapsulu a
vytiahnite ju smerom nahor.

5. ODSTRANENIE PREBYTOCNEHO CEMENTU

a) Pocas odstrafiovania prebytoéného cementu vhodnymi nastrojmi aj
nadalej udrzujte mierny tlak.

b) Polymerizaénou lampou vytvrdte vSetky povrchy po dobu 20 sekind alebo

nechajte cement samovytvrdit po dobu 4 minut po vsadeni ¢apu (obr. 10).

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte kapsule v originalnom baleni v
hlinikovej félii na tmavom a chladnom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIEN

A2(odtiene Vita®), AO3 (opakny) BO1 (opakny) a Translucent (priesvitny)
Vita® je i Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.
BALENIE

1. Balenie jedného odtieria: 50 kapsli

2. Balenie réznych odtiefiov: 50 kapsli (po 20 ks z odtiefiov A2 a Translucent,
po 5 ks z odtiefiov AO3 a BO1)
Priemerny obsah jednej kapsle: 0,35 g prasku a 0,15 g (0,14 mL) tekutiny
Minimalny objem namixovaného cementu z jednej kapsule: 0,17 mL

. GC CAPSULE APPLIER (aplika¢né klieste): 1 kus

. GC Capsule Elongation Tip (Predizené koncovky na kapsle): 50 ks

ENIN

UPOZORNENIE

1.V pripade kontaktu s stnou sliznicou alebo pokozkou ihned odstraiite cement
Spongiou alebo vatou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou. Na izolaciu
operacného pola od tkaniva alebo pokozky sa méze pouzit koferdam a/alebo
COCOABUTTER.

.V pripade kontaktu s oéami ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

. Ak tkanivo, ktoré pri$lo do kontaktu s materidlom zbledne alebo sa na fiom
vytvori pluzgier, odporucte pacientovi nenarusovat postihnutt oblast az do
vylie€enia, obvykle za 1-2 tyZdne.

. Nepouzivajte G-CEM CAPSULE v kombinacii s materialmi obsahujicimi
eugenol, pretoZe eugenol méze branit nalezitému tuhnutiu a naviazaniu
materialu.

. Pouzivajte ochranné okuliare pocas pouZivania polymerizaénej lampy.

. Tento produkt nie je vhodny na vyplne a dostavby.

Pocas stierania GC Capsule Elongation Tip s bavinenym tampénom
namoéenym v alkohole, zabrarite vstupu alkoholu do vnutra koncovky.
GC Capsule Elongation Tip je iba na jednorazové pouzitie a nemoze byt
autoklavovatelna ani sterilizovatelna chemicky.

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

9. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt o¢i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpec¢nostnymi kartami, ktoré su
k dispozicii na adrese:

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

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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytni 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 Va$ej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 02/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZIVNI CEMENT ZA LEPLJENJE V KAPSULAH

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Cementiranje vseh tipov polno kerami¢nih, akrilatnih in kovinskih inlejev, onlejev,
prevlek in mostickov (max. 2 vmesna ¢lena).

2. Cementiranje kovinskih, keramiénih, fiber zatickov in kovinskih nadzidkov.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, iniciator, barvilo

Tekotina: Dimetakrilat, 4-met, voda, monomerni estri fosforne kisline,
silicijev dioksid, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / tekoc¢ina (g/g) 0,35/0,15
Cas mesanja (sek.) 10”
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30"

A.TEHNIKA CEMENTIRANJA za keramiéne, indirektne kompozitne in
kovinske restavracije
1. PREPARACIJA ZOBA
a) Zob pripravite na obi¢ajen nacin. Za zascito pulpe uporabite kalcijev
hidroksid.
b) Pripravljeni zob ogistite s plovcem in vodo.
c) Mo¢no sperite z vodo. NezZno spihajte z zrakom, ki ne vsebuje olja.
Pripravljena povrsina mora biti suha.
OPOZORILO:
1. Ne uporabljati raztopin kot npr. H20:z (hydrogen peroxid) in/ali
dezinficientov, ker le-ti lahko povzrogijo slab$o vez.
2. Posebna pozornost naj se nameni odstranitvi viskov prahu z vodo.
. RESTAVRIRANJE PREPARACIJE
Restavracijo obravnavajte in rokujte z njo v skladu z navodili
proizvajalca.
. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo povrsino, da
sprostite prah (Slika 1).
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z
ohisjem kapsule in drzite 2 sekundi (Slika 2).
Navodilo:
1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete
nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.
c) Takoj jo vstavite v me$alec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/-
4.000 obratov) (Slika 3). Ve¢ o ¢asu mesanja najdete na spodniji tabeli.
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Cas mesanja

Hitrost meSalca

Standardni meSalec (cca. 4000 obr./min.)
Hitri mesalec (ve¢ kot 4500 obr./min.)
Rotacijski mesalec

*Brez centrifuge

Navodilo: Vezano na proizvajal¢eva navodila za uporabo.

. RAZDELJEVANJE

a) Zmesano kapsulo takoj vzamite iz mesalca in jo vstavite v GC CAPSULE
APPLIER.

b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 4). Za prilagoditev ustja
lijaka pridrzite nastavek s kapsulo proti vam in obrnite telo kapsule.

c) Nanesite direktno v restavracijo (Slika 5).

Navodilo:
Ambientna svetloba lahko skraj$a delovni ¢as. Priporocljivo je da
zmanjsajte svetlobo, oz. ugasnete lu¢ med cementiranjem.

d) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite na gumb za sprostitev.
Kapsulo zavrtite in jo potegnite navzgor.

. CEMENTIRANJE

a) Notranje povrsine restavracije prevledite z zadostno koli¢ino cementa in
takoj namestite na krn. Delovni ¢as je 2 minuti in 30 sekund od zadetka
mesanja pri 23°C (73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as. Za daljsi
delovni ¢as je priporocljivo, da hranite G-CEM CAPSULE v hladilniku.

b) Vzdrzujte zmerni pritisk.

. ODSTRANJEVANJE VISKOV CEMENTA

a) Za odstranjevanje vi§kov cementa, ga polimerizirajte z enoto za
osvetljevanje (halogenska lu¢ / LED) 2-4 sekunde (Slika 6) ali pustite, da se
cement strdi sam, takrat postane gumijast.

b) Viske cementa odstranite s sondo (Slika 7).

c) Vsako povrsino svetlobno obsevajte 10 sekund (posamezno povrs$ino iz
okluzalne smeri: 10 sekund, druge povrsine: vsako 10 sekund) ali pustite,
da se cement strdi sam 4 minute po namestitvi restavracije.

NAVODILO:
G-CEM CAPSULE je cement z dvojnim strjevanjem. Da zagotovite
ustrezno strjevanje pri cementiranju sledecih restavracij, se mora G-CEM
CAPSULE samostojno trditi 4 minute.
- kovinskih in kovinsko podprtih restavracijah
- temnih in opacnih restavracijah brez kovine
- translucentnih restavracijah brez kovine debelej$ih od 2mm
d) Obdelajte in polirajte meje s pomocjo ustreznega instrumenta.

Cas mesanja

10 sekund
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B.TEHNIKA CEMENTIRANJA za kovinske, keramicne, fiberglass in vlite zaticke
1. PREPARACIJA ZOBA
Prostor za zati¢ek pripravite po navodilih proizvajalca. Predel mora biti
ocidcen, spran in temeljito posu$en z papirnatimi poeni. Prostor za zati¢ek
mora biti suh.
Navodilo:
a) Raztopina sodijevega hipoklorida je priporo¢ena za uporabo pri kemi¢nem
¢is¢enju predela za zaticek.
b) Ne uporabljajte H202 (hydrogen peroxid) za ¢is¢enje kanala, ker lahko pride
do zmanj$anja vezave.

. PRIPRAVA ZATICKA

Zaticek pripravite in obravnavajte v skladu z navodili proizvajalca.

. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE

Poglejte pod A.3.

. RAZDELJEVANJE IN CEMENTIRANJE

NAVODILO:

G-CEM CAPSULE imejte v hladilniku, da podalj$ate delovni ¢as.

a) Zmesano kapsulo takoj vzamite iz meSalca in dodajte GC Capsule
Elongation Tip na nastavek capsule dokler se ne zasko¢i. GC Capsule
Elongation Tip se lahko dodaja samo na G-CEM CAPSULE, z retencijsko
obrobo na nastavku kapsule. (slika 8). Ne nastavljajte na druge tipe kapsul.
Nato takoj vstavite kapsulo v GC CAPSULE APPLIER.

b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 4). Za prilagoditev ustja
lijaka pridrZite nastavek s kapsulo proti vam in obrnite telo kapsule. Ce je
potrebno kapsulo malo pridrzite.

c) Vstavite Tip globoko v kanal in pri¢nite iztiskati cement v sekundah
po mesaniju. Drzite Tip potopljen v cement, da ne pride do vnosa zraénih
mehurcékov. (Slika 9).

Navodilo:
Ambientna svetloba lahko skraj$a delovni ¢as. Priporo¢ljivo je da
zmanj$ajte svetlobo, oz. ugasnete lu¢ med cementiranjem.

d) Zaticek takoj vstavite v pripravljen prostor v 1 minuti po nanosu cementa.
Navodilo:

1) Temperatura v ustih pospesuje reakcijo strjevanja cementa.
2) NE uporabljajte lentule za namescéanje cementa, kajti to lahko skraj$a
delovni ¢as.

e) VzdrZujte zmerni pritisk.

f) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite na gumb za sprostitev.
Kapsulo zavrtite in jo potegnite navzgor.

ODSTRANJEVANJE VISKOV CEMENTA

a) Nadaljujte z vzdrZevanjem zmernega pritiska, medtem pa odstranite viske
cementa s primernim in§trumentom.

b) Vse povrsine svetlobno obsevajte 20 sekund ali pustite, da se cement trdi 4
minute po namestitvi zaticka (Slika 10).

ENEESEEN)
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SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, kapsule shranjujte v originalni aluminijasti foliji v
hladnem in temnem prostoru (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BARVA
A2 (Vita® barva), AO3 (opac¢na), BO1 (opacna) in translucentna
Vita® je tovarniski zascitni znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Neméija.

PAKIRANJE

. Paket v eni barvi: 50 kapsul

. Sortiman: 50 kapsul (A2 in translucente po 20, AO3 in BO1 po 5)
Povpreéna vsebina kapsule: 0,35 g prahu in 0,15 g (0,14 mL) tekog&ine
Minimalni neto volumen zmes$anega cementa na kapsulo: 0,17 mL
GC CAPSULE APPLIER: 1 kom

. GC Capsule Elongation Tip: 50 kom
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OPOZORILO

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

.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi§¢ite pomo¢ zdravnika.

. Ce postane tkivo, ki je v stiku z materialom belo ali nastane mehuréek, svetujte

pacientu, da pusti podro¢je pri miru, dokler ta ne izgine, navadno v 1 — 2 tednih.

Ne uporabljajte G-CEM CAPSULE v kombinaciji z materiali, ki vsebujejo

evgenol, kaijti evgenol lahko ovira G-CEM CAPSULE pri strjevanju ali pravilni

vezavl.

Uporabljajte zas¢itni svetlobni §¢it ali zas¢itite oci na drug nacin med svetlobno

polimerizacijo.

Izdelek ni namenjen za polnenje kavitet in nadogradnje.

. Ko Cistite GC Capsule Elongation Tip z vato pomoc¢eno v alkohol, pazite de ne
pride le-ta v notranjsot konice. GC Capsule Elongation Tip je za enkratno
uporabo in se ne sme avtoklavirati ali kemi¢no Cistiti.

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

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$gitna ocala se
mora vedno uporabljati.
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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 va§em zastopniku.

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

Porocilo o neZelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrénih koli neZelenih u¢inkov, 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: 02/2024

G-CEM™ CAPSULE

SAMOADHEZIVNI CEMENT ZA CEMENTIRANJE U KAPSULAMA.
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Cementiranje svih tipova keramickih, kompozitnih i metalo-keramickih inleja,
onleja, krunica i mostova (maksimalno dva ¢élana).

2. Cementiranje konfekcijskih, metalnih, fiberglas i kerami¢kih kogica.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

SASTAV

Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Te&nost: Dimetakrilat, 4-met, voda, monomer estera fosforne kiseline,
silicijum dioksid, inicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Odnos prah / te¢nost (g/g) 0,35/0,15

Vreme mesanja (sek.) 10"
Radno vreme (23°C/73°F) (min, sek.) 2'30"

A.TEHNIKA CEMENTIRANJA za keramiku, indirektne kompozite
i nadogradnje sa metalnom osnovom
1. PREPARACIJA ZUBA
a) Zub preparirati na uobic¢ajen nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum
hidroksid.
b) Preparirani zub oc€istiti abrazivnom pastom i vodom.
c) Detaljno isprati vodom. Osusiti blagim mlazom pustera. Preparirane
povrSine treba da izgledaju suve.
AZNO:

1. Ne koristiti supstance poput H202 (hldrogen peroksid) i/ili dezificijense
koji mogu da smanje snagu spajanja
2. Posebna paznja treba da se obrati na uklanjanje tzv. zaostalog sloja
detaljnim ¢iS¢enjem abrazivnom pastom i vodom.
. PREPARACIJA NADOGRADNJE
Osigurati preparaciju nadogradnje u skladu sa uputstvom proizvodaca.
. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi
se oslobodio prah (slika 1).
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b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drzati utisnuto 2

sekunde (slika 2).

Paznja:

1) OS|gurat| daje k||p potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos
mesanja praha i te¢nosti.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) i me8ati 10 sekundi
(+/- 4.000 obrtaja u minutu) (slika 3). Vise detalja o vremenu mes$anja

mozete naci u sledecoj tabeli.

Tabela sa vremenom mesanja

Brzina miksera

Standardni mikser (oko 4.000 obm)
Velika brzina miksera (preko 4.500 obm)
Rotacioni mikser

*Bez mogucnosti centrifugiranja

Vazno: Na osnovu respektabilnih uputstava za upotrebu proizvodaca

. DOZIRANJE
a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u aplikator
GC CAPSULE APPLIER.
b) Kapsulu aktivirati sa dva klika (slika 4). Za namestanje smera vrha,
aplikator sa kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo kapsule.
c) Cement istisnuti direktno u nadoknadu (slika 5).
Vazno:
Svetlo u ordinaciji moZe da skrati vreme rada.Preporucuje se da se
svetlo smanji na minimum ili da se sasvim ugasi tokom procedure
cementiranja.
d) Za odstranjivanje kori§¢ene kapsule pritisnuti dugme za oslobadanje
na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.
. CEMENTIRANJE
a) Unutradnju povrsinu nadogradnje premazati dovoljnom koli¢inom cementa
i odmah postaviti. Radno vreme iznosi 2 minuta i 30 sekundi od pocetka
mesanja pri temperaturi od 23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno
vreme. Preporucuje se hladenje G-CEM CAPSULE u frizideru za
produZenje radnog vremena.
b) ZadrZati umeren pritisak.
. ODSTRANJIVANJE VISKA CEMENTA
a) Za odstranjivanje viska cementa treba ga polimerizovati uredajem za

Vreme mesanja

10 sekundi
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polimerizaciju vidljivim svetlom (halogeno / LED) 2-4 sekunde (slika 6) ili ga

ostaviti da se hemijski veZe dok cement ne postigne gelastu konzistenciju.

b) Odstraniti visak cementa (slika 7).

c) Svaku povrsinu polimerizovati svetlom 10 sekundi (pojedinagnu povrsinu
okluzalno: 10 sekundi, druge povrsine: svaku po 10 sekundi) ili ostaviti da
se cement samostvrdne 4 minuta posle postavljanja nadogradnje.
PAZNJA:
G-CEM CAPSULE je cement sa dvostrukim stvrdnjavanjem. Kod sledecih
primena G-CEM CAPSULE se mora samopolimerizovati 4 minuta kako bi
se osiguralo pravilno stvrdnjavanje:
- metalne nadogradnje i nadogradnje sa metalnom osnovom
- tamne i opakne nemetalne nadogradnje
- translucentne nemetalne nadogradnje debljine ve¢e od 2 mm

d) Zavr$nu obradu i poliranje rubova izvrsiti odgovaraju¢im instrumentima.

B.TEHNIKA CEMENTIRANJA za metal keramic
postove i nadogradnje

. PREPARACIJA ZUBA

Mesto za kogi¢ preparirati u skladu sa uputstvom proizvodaca. Mesto

za kogi¢ mora biti detaljno o¢i§¢eno, isprano i osuseno koristeci vaterolne.

Mesto za koci¢ treba da bude suvo.

Vazno:

a) Natrijum-hipohlorit rastvor se preporu¢uje za upotrebu za hemijsko
cis¢enje prostora za post.

b) Ne koristite H202, (hidrogen peroksid) za ispiranje mesta za kogic jer se
time slabi snaga spajanja.

. PREPARACIJA KOCICA

Osigurati da je ko¢i¢ prethodno obraden u skladu sa uputstvom proizvodaca.

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE

Pogledati pod A.3.

DOZIRANJE | CEMENTIRANJE

VAZNO:

G—CEM CAPSULE hladiti u frizideru za produZenje radnog vremena.

a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i dodati GC Capsule
Elongation Tip na vrh kapsule dok se ne ¢uje uobi¢ajeni klik. GC Capsule
Elongation Tip moZe da se doda samo na G-CEM CAPSULE sa
retencionim prstenom na vrhu (slika 8).Ne stavljajte produzne nastavke na
druge kapsule.Odmah postavite kapsulu sa produznim nastavkom
u GC CAPSULE APPLIER.

b) Kapsulu aktivirati sa dva klika (slika 4). Za namestanje smera vrha,
aplikator sa kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo apsule. Ako je
potrebno, vrh kapsule moZe da se nagne.

c) Postavite nastavak duboko u prostor za post i istiskujte cement za
45 minuta od poc¢etka mesanja. Drzite nastavak uronjen u cementu da
izbegnete stvaranje mehuri¢a vazduha (slika 9)

Vazno:
Svetlo u ordinaciji moZe da skrati vreme rada.Preporucuje se da se svetlo
smanji na minimum ili da se sasvim ugasi tokom procedure cementiranja.

d) Ko¢i¢ odmah postaviti u preparaciju za 1 minut posle aplikacije cementa.
Paznja:

1) Oralna temperatura ubrzava stvrdnjavanje cementa.

fiber p ilivene
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2) Ne koristite spiralnu lentulu za postavljenje cementa u prostor za post jer

to moZe da skrati radno vreme.
e) Zadrzati umereni pritisak.
f) Za odstranjivanje kori¢ene kapsule pritisnuti dugme za oslobadanje
na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuci prema gore.
. ODSTRANJIVANJE VISKA CEMENTA
a) Zadrzati umeren pritisak pri odstranjivanju viska cementa odgovaraju¢im
instrumentima.
b) Sve povrsine polimerizovati svetlom 20 sekundi ili ostaviti cement da
se samostvrdne 4 minuta posle postavljanja kocic¢a (slika 10).

S

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

BOJE
A2 (Vita® boje), AO3 (opakna), BO1 (opakna) i translucentna
Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

PAKOVANJE

1. Pakovanje sa jednom bojom: 50 kapsula

2. Me8ano pakovanje: 50 kapsula (20x A2, 20x translucentna, 5x AO3, 5x BO1)
Prosecni sadrzaj po kapsuli: 0,35 g praha i 0,15 g (0,14 mL) te¢nosti
Minimalni neto volumen zame$anog cementa po kapsuli: 0,17 mL

3. GC CAPSULE APPLIER: 1 kom

4. GC Capsule Elongation Tip: 50 kom

UPOZORENJE!

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

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

. Ako tkivo nakon dodira sa materijalom pobeli ili ako se stvori mehur, pacijenta
uputiti da zahvacéeno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za
1-2 nedelje.

wN

4. G-CEM CAPSULE ne koristiti u kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol,
buduci da eugenol moze spreciti pravilno stvrdnjavanje ili spajanje cementa
G-CEM CAPSULE.

5. Tokom svetlosne pohmerlzacue koristiti zastitu za oci.

6. Ovaj proizvod nije za ispune i nadogradnje.

7. Ako brisete GC Capsule Elongation Tip vatom namo¢enom u alkohol spregite da

alkohol ostane u unutradnjosti nastavka. GC Capsule Elongation Tip su za
jednokratnu upotrebu i ne mogu da se stavljaju u autoklav ili hemoklav.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati preosetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se
lekaru.

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

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

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

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za rezime sigurnosti i klinickog u¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledaijte 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, uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovaraju¢i

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Poslednja revizija: 02/2024

Mepen 3acTOCYyBaHHSIM YBAXHO
nNpoYUTanTe IHCTPYKLilO 3 BUKOPUCTAHHS.

G-CEM™ CAPSULE

CAMOAME3NBHUM LLEMEHT AJ15 ®IKCALLIT B KAMCYIAX

[N BUKOPUCTaHHS NULLE NikapsiMU-CTOMATONOraMm1 y BUNaAKax, Lo ONncaHi B
AaHin IHCTPYKUii.

NOKA3AHHA ONA BUKOPUCTAHHSA

1. ®ikcaLis BCix TUNIB kepaMiYHUX Ta KOMMO3UTHUX BKNAAOK, HAKNaAoK, KOPOHOK

Ta MOCTIB (3 ONOPOI0 Ha MakcUMyM 2 abaTMeHTa).

2. ®ikcauis Bcix TMNIB BKNaAokK, Haknaaok, KOPOHOK Ta MOCTIB Ha MeTaneBomy
Kapkaci (3 onopoto Ha makcumym 2 abatmeHTa).

3. ®ikcauis meTaneBux, kepamiyHNX Ta BONIOKOHHUX WTUATIB, @ TaKOX NMUTUX
WTUETIB Ta KYKCOBUX BKNAAOK.

MPOTUMNOKA3AHHSA

1. MNpsime NepekpuTTA Nynbnu.

2. He BUKOpUCTOBYITE Lieit MaTepian ANs NauieHTiB 3 aneprieio Ha
CKMOIOHOMEPHI LIeMEHTM, MOHOMEP MeTakpunaTy abo noniMep Metakpunary.

CKNnALQ

Mopowok: dTopantomocunikaTHe ckno, iHiliatop, NirMeHT

Pianna: AumeTukpunart, 4-met, Boaa, MoHomep edipy docchopHoi kucnotu,
Aiokcuz kpemHito, iHiuiatop, ctabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA
CniBBigHowWeHHs nopowok / piguxa (r/r) | 0,35/0,15
Yac 3amiwyBaHHs (cek.) 10"

Po6ounit yac (23°C/73°F) (xB, cek) 230"
(BiAa noyaTKy 3amillyBaHHS)

A.TEXHIKA ®IKCALi ans p: i THUX
OpTONeANYHNX KOHCTPYKUI Ta opmnenmnux KOHCTPYKUiN Ha
meTaneBoMy Kapkaci
1. NIAFOTOBKA 3YBA

a) BinnpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYIOUM TpaAMLiiHY MeToawKy. [Ins nepekputTs

Nynbnu BUKOPUCTOBYIATE MaTepianu Ha OCHOBI riapoKkcuay KanbLiito.
6) OuncTiThb BiNpenapoBaHuit 3y6 3 4ONOMOrolo NemMaun Ta BOAW.

B) PeTenbHo npomuiite 3y6 Boaoto. BucyLwite nosiTpsim 6e3 aomillok mactuna

nif} HEBENNKMM TUCKOM. [10BEPXHS 3y6a NOBUHHE BUTMAAATY CYXOI0.

MPUMITKW:

1. He BukopucToByiiTe Taki peqoBuHu, sik H202 (nepekuc BogHio) Ta / abo
Ae3uHpiKkyto4i 3acobu, OCKINbKY Li NPOAYKTU MOXYTb 3MEHLUUTH CUNYy
apresii.

2. Takox 3a J0NOMOTO0 eM31 Ta BOAW PETENbHO BUAANITL Tak 3BaHy
CKaH-nyapy.

. I'IIIJI'OTOBKA OPTOMEAMNYHOI KOHCTPYKL|IT
MepekoHaiTecb B TOMY, L0 OpPTONEANYHa KOHCTPYKLis Byna
nonepeaHbo o6pobneHa BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN BUpOGHMKa.

. AKTUBALIA KAMCYNW TA 3AMILLYBAHHA
a) Ans Toro, Wwo6 po3nywunT NOpoLLOK BCEPEAUHI kKancynu nepea

N

w

aKTuBaLietlo CTPYCHITb i aBo nereHbko nocTykanTe i 6GoKoBOIO CTIHKOW Mo

JKOpCTKiit noBepxHi (Puc. 1).

6) Ans akTuBauii kancynu BAaBIT NAYHXep Tak, Wob BiH NOBHICTIO
3aHYpUBCS Y TifNO KANCynu Ta 3aAepxiTh NNYHXEP Y LibOMY NONOXEHHI
npoTarom 2 cekyHa (Puc. 2).

MpumiTka:

1) MepekoHanTecs, WO NNYHXEP NOBHICTIO 3aHYPUBCA y kancyny, wob
YHWUKHYTW HENPaBUILHOTO 3MillyBaHHS NOPOLLKY Ta PiANHY.

2) Kancyna noeuHHa 6yTun akTuBoBaHa 6e3nocepeHb0 nepes
3aMilyBaHHHSAM Ta BiApa3y BUKOPUCTAHa.

B) Bipa3ay BcTaBTe kancyny y mikcep (a6o B amansramo3amiliysay) Ta

3amiwyiite npotarom 10 cekyHa (+/- 4,000 uuknis/xs) (Puc. 3). loknaaHa

iHcbopmaUia Npo Yac 3amillyBaHHA HABOAUTLCA HUXKYE:
Tabnuua Yacy samiwysaHHsA
MapameTpu mikcepa

CraHpapTHUii mikcep

(npn6nuaHo 4000 umknie/xs)
BucokoLwBraKicHUI Mikcep

(noHap 4500 uuknie/xs)

Mikcep 3 dhyHKLUI€EI0 LeHTpudyryBaHHs
*LeHTpUdyryBaHHA BUMKHY TN
Mpumitka: B 6yab-akoMy BUNaaKy 3BEpHITLCA A0 IHCTPYKLT BUpoBHUKa
BiANOBIAHOTO Mikcepa.

BHECEHHA MATEPIANTY

a) Bigpasy BuiimiTb 3amilany kancyny 3 mikcepa i BctasTe ii B nictonet
ans kancyn GC CAPSULE APPLIER.

6) HaTucHiTe aBa pasu, Wob 3anoBHUTK HOCKK kancynu (Puc. 4). ins Toro,
o6 BCTAHOBUTM HOCKK Kancynu B noTpiGHOMY Hanpsimky, Tpumainte GC
CAPSULE APPLIER y Hanpsimky Ao cefe Ta noBepTanTte kancyny.

B) BuaasiTb maTepian B optoneanyHy KoHCTpykuito (Puc. 5).

MpumiTka:

WTy4yHe abo npupoaHe OCBITNIEHHS Y kabiHeTi Moxe ckopoTUTH po6ouni
Yac. PekoMeHA0BaHO 3HN3UTU IHTEHCUBHICTb @60 BUMKHYTU CBITUNBHUK
Ha Yac BUKOHaHHS chikcauii.

Yac 3amilyBaHHs

10 cekyHp

>

r) Ans BuaaneHHs kancynu HaTUCHITk 3BinbHsoYy kHonky Ha GC CAPSULE

APPLIER. MNpokpyuytouu kancyny 3a roauHHUKOBOIO CTPINKo Ta NpoTu
Hel, BUTATHITH T goropu.
. TEXHIKA ®IKCAL|IT
a) HaHeciTb Wap LeMeHTy A0CTaTHbOT TOBLIMHM Ha BHY TPILLHIO MOBEPXHIO
pecTaBpauii Ta BCTaHOBITb 1T Ha MicLe. Po6ounii Yac cknagae 2 XBUnuHM
30 cekyHA Bif novaTKy 3amiwyBaHHsa npu Temnepatypi 23°C (73°F).
BinbLu BMCOKa TeMnepaTypa npu3Be/ae [0 CKOPOUEHHs poGOYOro Yacy.
36epiraHHs G-CEM CAPSULE B xonoannbHuKy A03BONSE AELLO
36inbwKnTH pobounit yac.
6) MpoTArom ycboro yacy TBEpAiIHHS CUNa HaJlaBNOBaHHS NOBUHHA By Tn
MNOMIipHOI0.
6. BAOANEHHA HAOJNULLKIB LLEMEHTY
a) Ans BuaaneHHs HaanuLLKiB LEMEHTY 3acCTOCOBYITE CBITNOBY
nonimepisadito 3a 4ONOMOro TepaneBTUYHOro nonimepisaTopa
(ranoreHoBoro / ceiTnodiogHoro) npotsirom 2-4 cekyHp (Puc. 6) abo
[oyekaiTecs CaMoCTINHOrO TBEPAIHHA LEMEHTY, JOKN HaANULLIKN 3a
CBOEIO KOHCUCTEHLIIEIO HE CTaHyTh NOAIGHUMM 10 TyMU.
6) Buaanite HaANULWKKU LEMEHTY 3a oNoMorok ckennepy. (Puc. 7)
B) 3acTocoByiiTe cBiTnoBy nonimepisauito npotsrom 10 cekyHA Ha KOXHil
NOBEPXHi OPTONEAUYHOT KOHCTPYKLT (OKpemMa OKKnio3inHa
nosepxHsi: 10 cekyHA; 6yab-sika iHWa noBepxHs: no 10 cekyHA Ha KOXHY)
abo foyekanTecs CaMOCTINHOTO TBEPAIHHS LLEMEHTY NPOTSAToM 4 XBUNUH
3 MOMEHTY BCTaHOBMNEHHSA OPTONEANYHOI KOHCTPYKLIT Ha Micue.
MPUMITKA:
G-CEM CAPSULE - Lie uemMeHT noAaBiitHoro TBepAiHHS. [ins 3abeaneyeHHs
AKICHOro TBEPAIHHA MaTepiany Npu LeMeHTYBaHHI OpToneanYHNX
KOHCTPYKLiN, siki 6yayTb NnepepaxoBaHi HUxX4Ye, NoTpibHO 3acTocoByBaTh
MexaHi3M CaMOCTIliHOro TBepAiHHA NPOTATOM 4 XBUMUH.
- MeTanesi opToneanyHi KOHCTPYKUIT, KOHCTPYKLIT Ha MeTanesomy
Kkapkaci;
- beameTanesi opToneAnYHi KOHCTPYKLIT TEMHUX KONbOpiB a6o onakoBmx
BiATIHKIB;
- Mpo3opi 6eameTanesi opToneanYHi KOHCTPYKLIT TOBLUMHOO Binblue, HixX
2 Mm;
r) NipaanTe diniwHIn 06pobui Ta BianonipyiTe rpaHuLi KOHCTPYKUIT
BiANOBIAHWM IHCTPYMEHTOM.

B.TEXHIKA ®IKCALIi meTanesux, pami , CK
Ta NIMTUX WTUDTOBUX KYKCOBUX BKNaAOK
1. NIAFOTOBKA 3YBA
MigroTyiTe micue BCTaHOBNEHHS WTUdTa y BiANOBIAHOCTI A0 IHCTPYKLiN
BUpOGHMKa. MicLie BCTaHOBMNEHHS WTUhTa NOBUHHO By TW YnCTUM,
NPOMUTIM Ta PETEfIbHO BUCYLLIEHUM 3 JONOMOrOI0 NanepoBnX WTndTis.
Micue BcTaHoBReHHs WTndTa Mae 6yTn cyxum.
MPUMITKA:
a) [1ns XiMiYHOTO OYNLLEHHS NOoXa WTU(Ta PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTAHHSA
PO3Y4MHY riNOXNOPUTY HATPIto.
6) He BukopuctosyiTe H202 (Nnepeknc BoAHI0) ANs XiMIYHOMO OYULLEHHS
noxa WwudTa, OCKiNbKu BiH MOXe 3MEHLIUTK cuny aaresii.
. MIArOTOBKA WTUGTA

o

wTudTiB

N

MepekoHanTecsh, WO WTUPT NiAroTOBNEHWIt Ta 06pobnenuit y BianosigHOCTI

10 IHCTPYKLi BUPOGHWMKa.

. AKTI/IBALI,IH KAI'ICVJ'IVI TA 3AMILLYBAHHA

AusiTbes n.

BHECEHHH MATEF'IAJ'IV TA ®IKCALIA

MPUMITKA:

G-CEM CAPSULE B xonoaunbHUKy A03BOMsE AeLo 36inbLunTi poboyuit vac.

a) Bigpasy BuiimiTb 3amiliany kancyny 3 mikcepa Ta MilyHoO npueaHanTe
A0 HOCMKa Kancynu noaoBxytody Hacagaky GC Capsule Elongation Tip,
[10KM BOHA 3 KNaLaHHAM He BCTaHOBUTLCA Ha MicLie. Mogosxyioua
Hacapaka GC Capsule Elongation Tip BCTaHOBNIOETLCA NULLE HA Kancyny
G-CEM CAPSULE 3 peTeHUiiHnUM Kinbuem Ha Hocuky (Puc. 8). He
HamaranTecs npueaHaTh Hacaaky Ao iHWKX kancyn. HeraiHo nicns
UbOro BCTABTE Kancysy 3 NOA0BXYI04OK Hacaakolo B nictoneT GC
CAPSULE APPLIER.

6) HaTucHiTe aBa pa3su, Wob 3anoBHUTK HOCKK kancynu (Puc. 4). ins Toro,
o6 BCTAHOBUTU HOCKK Kancynu B NnoTpiGHOMY Hanpsimky, Tpumainte GC
CAPSULE APPLIER y Hanpsimky Ao cefe Ta nosepTtanTe kancyny. Mpu
notpebi HOCUK Kancynu MoxHa 3irHyTu.

B) BBeiTb Hacagky rnnBoko B Nnoxe WTUdTa Ta nounHanTe Buaasnosatn
UeMEeHT He Mi3Hille Hix 3a 45 cekyHp BiA noyaTky 3amiwysaHHs (Puc. 9).
[ins 3ano6GiraHHa NOTPaNsiHHIO NOBITPS B LLEMEHT Nifj Yac BHECEHHS
TpUMaiiTe HOCUK 3aHypeHUM y maTepian Puc. 9).

MPUMITKA:

LWTy4yHe abo npupoaHe OCBITNIEHHS Y kabiHeTi Moxe ckopoTUTK pobouni
Yac. PekoMeHA0BaHO 3HN3UTU IHTEHCUBHICTb @60 BUMKHYTU CBITUNBHUK
Ha Yac BUKOHaHHS chikcauii.

r) BetaBTe WTndT Ha MicLe NPOTAroM OAHIET XBUNUHK 3 Yacy BHECEHHS
LEMEHTY.

MpumiTka:

ENEE Y

1) Temnepatypa B NOPOXHWHI pOTa NPUCKOPIOE PeakLito TBEPAIHHSA LIEMEHTY.

2) HE BUKOPUCTOBYWTE kaHanoHanoBHIoBaY Ans BHECEHHS LLeMeHTY,
OCKINbKM Lie MOXe CKOpoTUTU poBounii Yac.

1) MpOTSAroM ycboro Yacy TBEpAiIHHA CUNa HaJaBMioBaHHs NOBUHHA By TI
MNOMIipHOI0.

€) [Nl BuaaneHHs BUKOPUCTAHHOT KanCynin HATUCHITL 3BINbHAOYY KHOMKY
Ha GC CAPSULE APPLIER. Mpokpy4ytouu kancyny 3a roaMHHUKOBOO
CTPINKOK Ta NPOTU HET, BUTATHITH T AOropu.

. BUWOANEHHA HAOJNIULLKIB LEMEHTY

a) MpoTArom ycboro yacy BuaaneHHs HaanuLKie LEMEHTY BiANOBIAHUM
iHCTPYMEHTOM cuna HaJaBnioBaHHS Ha WTUAT NOBUHHA By TW NOMipHOt0.

6) NinpanTte ceiTNOBIM NoniMmepisauii BCi noBepxHi npotsirom 20 cekyH
abo goyekanTecs camMoCTIiHOrO TBEPAIHHSA LEMEHTY NPOTSAroM 4 XBUMUH
nicns BctaHoBneHHs wrudTa (Puc. 10).

3BEPIFAHHA

PekoMeH0BaHO A1s ONTUMansHUX poboynx xapaktepucTuk, 36epiratv B
NepBUHHIN ynakoBLi (antomiHieBa honbra) y npoXonogHOMY Ta TEMHOMY Micui
npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

KonipP
A2 (BiaTiHku Vita®), AO3 (onak), BO1 (onak) Ta HaniBnpo3opwuii
Vita® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnarii Zahnfabrik, Bad Sackingen, Himeuunka.

YMNAKOBKA
. OpawH BigTiHOK: 50 Kancyn
. AcopTi: 50 kancyn (no 20 kancyn A2 Ta HaniBnpo3oporo i no 5 kancyn
AO3 ta BO1)
YcepepaHeHuit BMicT maTepiany B kancyni: 0,35 r nopowky ta 0,151
(0,14 mn) pianHn
MiHimanbHuit 3aranbHui 06'em 3amilaHoro uemeHTy B kancyni: 0,17 mn
. Mictonet ansa kancyn GC CAPSULE APPLIER: 1 wt
. Moposxytoua Hacapgka GC Capsule Elongation Tip: 50 wTt

YBATA

1. Y BUNaaKy KOHTaKTY 3 M'SKUMU TKaHUHaMKU NOPOXHUHM poTa abo 3i WKipoto

HeraiiHo BMaaniTb MaTepian cepeeTkolo abo TaMnoOHOM, 3MOYEHUMM B CMIMPTI.

MpomuiiTe BENWKOIO KinbKicTio BoAW. 3aans 3anobiraHHa NoTpannsHHsA

MaTepiany Ha Lwkipy abo cnu3oBy BUKOPUCTOBYITE ANs isonsuii po6oyoro

nons koddepaam ta/abo COCOA BUTTER.

Mpu NoTpannsHHI B 04i NPOMUIATE BENMKOIO KiNbKiCTIO BOAW Ta 3BEPHITLCS A0

nikaps.

. SIKWO TkaHWHa Tina, Wo KoHTakTyBana 3 maTtepianom, nobinina a6o Bkpunacs
nyXupamu, nopaasTe NauieHToBi He TypByBaTi BpaxeHy NOBePXHIO, AOKM
noap He 3HMKHe( , 1-2 TUXHI).

. He Bukopuctosyiite G-CEM CAPSULE B MNOEAHAHHI 3 MaTepianamu, Wo
MiICTATb @BreHOM, OCKINbKM BiH MOXe NepeLkoanTi 3acTuranHio G-CEM
CAPSULE a6o oTpumaHHIo HanexHoi agreasil.

. BukopucToByiite 3axucHuin ekpaH abo 3axucHi okynsapu nig Yac ceitnosoi
nonimepisauii.

. Lle#t npoayKkT He nokasaHo Ans pectaspauii abo aons no6yaoBu Kykcu.

. MpoTupatoun GC Capsule Elongation Tip BaTHUM TaMNOHOM, 3MOYEHUM Y
CRMPTI, He AoMyCKaliTe NPOHUKHEHHS CNIUPTY BCEPEANHY Hacazku.

GC Capsule Elongation Tip € ogHopa3oBoto i He niansrae aHi
aBTOKNaBYBaHHIO, aHi XiMiYHil cTepunisauii.

. B nooauHoknx BUNaakax matepian MoXe BUKNUKATN Yy TAMBICTb Y AESKNX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiit, NPUNUHITL BUKOPUCTAHHS
maTepiany Ta 3BepHiTbCs 40 Nikaps BiANOBIAHOT cnevjianisauii.

. 3aBX/1 BUKOPUCTOBYIATE 3acO6M iHAMBIAYaNbHOro 3aXNCTY, Taki sk 3aXMCHI
PyKaBMYKN, MACKM Ta 3aXMCHi 3ac06U Ans oyeil.
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[eski 3i arafgaHux y AaHin iHCTPYKUIT 3 ekcrinyaTauii NpoAyKTiB MOXYyTb 6yTu
oxapakTepusoBaHi sk Hebesneuri arigHo 3 GHS. 3aexan o3HalomnoiiTecs 3

nacnopTamu ximiyHoi 6e3nekun NpoayKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXWTW 3@ HACTYMHUM

NOCUNaHHAM:
http://www.gceurope.com
MacnopTy xiMmiuHOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTyt y Baloro noctavansHuka.

[ns oTpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KnivivHoi EcbektusHocTi (SSCP),
nepernsHeTe 6a3y gaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o
3B'AXKITHCA 3 HAMK 3a eNekTPOHHOI aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edbektu — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecsa npo 6yab-saki HebaxaHi Hacniakv, peakuii abo noai6GHi
BUNAZKM, O BUHWKIN BHACMNIA0K BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIIOYAKUM Ti,
LU0 He 3a3HauyeHi B Uil iHCTPYKUIT WoA0 BUKOpUCTaHHs, 6yab nacka, nosigomre
npo Hux Ge3nocepeHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACTaBHUKY BUPOGHMKa B YkpaiHi
33 HACTYMHUM NOCUNAHHSM:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HaLWOi CUCTeMU BHYTPILLHBLOrO KOHTpONo: Vigilance@gc.dental
Takum 4nHom, B1 BygeTe cnpusTy NigBULLEHHIO Ge3nekn Lboro NpoayKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 02/2024
YNOBHOBAXEHMIA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
v ToBapucTBO 3 06MEXEHOI BianoBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR.101 1en/4)a><c +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

G-CEM™ CAPSULE

KAPSUL FORMDA SELF-ADEZIV REZIN SIMAN

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1.

Tim tip seramik, rezin ve metal destekli inley, onley ve kron ve képrilerin
simantasyonunda kullanilir. (Maksimum 2 abutment)

2. Metal, seramik,fiber postlarin, dokiim postlarin ve korlarin simantasyonunda

KONTRAENDIKASYONLAR

1.

Direkt pulpa ortici.

2. Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimer

alerjisi olan hastalarda bu Griiniin kullanimindan kaginiimahdir.

KOMPOZISYON
Toz: Florlu alumino-silikat cam, inisiyatér, pigment
Likit: Dimetakrilat, 4-met, su, fosforik asit ester monomer, silikon dioksit, inisiyator,

stabilizator

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani(gr/gr)

0,35/0,15

Karistirma Suresi (san.) 10"

Calisma Siresi (23°C/73°F) (dak., san.) 2'30”

A.SIMANTASYON TEKNIiGi; seramik, indirek kompozit ve metal destekli

restorasyonlar igin
1. DISIN HAZIRLANMASI
a) Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz. Kék ylizeyi 6rtiicii olarak kalsiyum
hidroksit kullaniniz.
b) Hazirlanmis disi hava ve su ile temizleyiniz.
c) Su ile yikayiniz. Hafif yagsiz hava ile kurutunuz. Hazirlanmis yiizey kuru
gorinmeli.

NOT:

1. H20: (hidrojen peroksit) gibi icerikleri ve/veya dezenfektanlari
kullanmayiniz,bu tiir materyaller daha diistik baglanti kuvvetine sebep
olabilirler.

2. Gorinen tozlarin hava ve su ile ¢ok gilizelce uzaklastiriimasi igin de
ozen gosterilmeli.

. RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun Uretici firmanin talimatina gore hazirlandigindan emin
olunuz,

. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA
a) Aktivasyondan 6nce kapsiilii galkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak

tozlarin topaklarini gevsetin (sek 1).

b) Kapsiilii aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde igine

gomiilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun (sek 2).

Not:

1) Yanhs oranda karisimdan kaginmak i¢in butonun tamamen kapstl
gbvdesinin igine gomlli oldugundan emin olun.

2) Kapsilil, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.

c) Hizlica kapsiil karistiriciya (veya amalgamatore) yerlestirin ve 10 saniye
karistirin. (+/- 4.000 RPM) (sek 3). Karistirma Siireleri ile ilgili detayl bilgi
asagidaki tablodadir.
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Karistirma Zamani Tablosu
Karistirma Hizi

Standart Mikser (Yaklagik 4.000 rpm)
Yiiksek Hizl Mikser 4.500 rpm Uizeri)
Déner mikser

*Santfrj ézelligi olmayan

Not: Uretici firmanin kullanma talimatini referans aliniz.

. UYGULAMA
a) Hizlica karistinlmis kapsili, karistiricidan gikarin ve kapsiil tabancasina
yerlestirin.
b) Iki kere kapsiilii tetikleyiniz. (sek. 4) Kapstiliin ucunu yénini ayarlamak
igin kapsuliin gévdesini tabancanin tizerinde doéndrebilirsiniz.
c) Retorasyonun igine direk sikiniz. (sek.5)
Not:
Cevredeki Isik galisma siiresini kisaltir. Simantasyon prosediirii sirasinda
yogunlugunu azaltmaniz yada kapatmaniz tavsiye edilir.|.
d) Kullaniimis kapsiilii yerinden gikarmak igin tabancanin iizerindeki butona
basiniz.Kapsilii ¢evirip ¢ikariniz.
. SIMANTASYON
a) Restorasyonun i¢ ylizeyini yeterli miktarda siman ile kaplayiniz ve hizlica
oturtunuz. Baslangigtan itibaren calisma siiresi 2 dakika 30 saniyedir. 23°C
(73°F). Daha sicak ortamda kisalabilir. Daha uzatiimis ¢alisma zamani igin
G-CEM CAPSULE buzdolabinda saklamaniz tavsiye edilir.
b) Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.
. ARTAN MALZEMELERIN UZAKLASTIRILMASI
a) Artan malzemeleri uzaklastirmak igin,gériinebilir 1sik kaynag ile (Halojen /
LED) 2-4 saniye 1sik uygulayiniz (Sek. 6) yada artan malzemeler lastik
kivamina gelinceye kadar polimerize olmasina izin veriniz.
b) Artik materyali skaler ile uzaklastiriniz. (Sek. 7).
c) Her yliziiye 10 saniye 1sik kiirQi uygulayiniz. (Okliizalden tek yiizey igin 10
saniye,veya herhangi bir ylizeyde 10 saniye)veya kendi kendine
sertlesmesi igin restorasyonu oturttuktan sonra 4 dakika bekleyiniz.

Karistirma Zamani

10 saniye

&

o
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ot:
G-CEM CAPSULE bir dual kiir simandir. Aagidaki restorasyonlarda
polimerizasyondan emin olmak igin 4 dakika beklenilen self-cure modunu
kullanmalisiniz.
-Metal, metal koplu restorasyonlar
-Metal desteksiz koyu ve opak restorasyonlar
-2mm’dan fazla kalinlig olan seffaf metal desteksiz restorasyonlar

d) Ozel aletleri ile kenarlari bitiriniz ve cilalayiniz.

B.Metal, fiberglas, porselen postlar, dékiim post ve kor igin SIMANTASYON

TEKNIGI
. DISIN HAZIRLANMASI
Post boslugunu imalatginin talimatlarina gére hazirlayin. Post boslugu
temizlenmis olmali, yikanmis olmali ve paper pointler kullanilarak iyice
kurutulmus olmali.
OT:

a) Sodyum hypoklorit sollisyonu, post ytizeyinin kimyasal temizligi igin tavsiye
edilir.

b) Post boslugunu kimyasal temizlemek igin baglanti kuvvetini azaltabilmesi
sebebiyle H20: (hidrojen peroksit) kullanmayiniz.

. POSTUN HAZIRLANMASI

Postun 6n hazirhdinin yapildigindan ve imalatginin talimatlarina gore
uygulandigindan emin olunuz.

KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA

A.3’ deki uygulamayi referans aliniz.

. UYGULAMA VE SIMANTASYON

Not:

Uzatilmig calisma suresi icin buzdolabinda saklayiniz.

a) Karismis kapsuli hizlica karistiricidan gikarin ve GC Capsule Elongation
Tip kapstuliin ucuna sikica takiniz ve tiklayana kadar sikistiriniz.

GC Capsule Elongation Tip, sadece G-CEM CAPSULE'e ucundaki
tutunma

halkasi ile tutunur. (Sek. 8). Uglari diger kapsiillere tutturmayiniz. Hizlica
uzatma ucu takilmis kapsili GC CAPSULE APPLIER takiniz.

b) Iki kere kapsulu tetikleyiniz (sek. 4). Kapsulun ucunu yonunu ayarlamak
icin kapsulun govdesini tabancanin uzerinde dondurebilirsiniz. Gerekliyse,
kapsiil ucu bukdlebilir.

c) Post boslugunun dibine ucu yerlestiriniz ve karistirmaya basladiginizdan
itibaren 45 saniye iginde sikiniz. Hava kabarcigi olusumunu engellemek
icin kapstlu simanin iginde tuturak sikmaya devam ediniz. (Sek.9).

Not:
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Cevredeki Isik calisma suresini kisaltir.Simantasyon proseduru sirasinda
yogunlugunu azaltmaniz yada kapatmaniz tavsiye edilir.|.

d) Simani uyguladiktan sonra 1 dakika icinde postu yerine yerlestiriniz.

Not:
1) Agiz 1sisi simanin sertlesmesini hizlandirabilir.
2) Calisma sresini kisaltabilecedi igin post yerlestirmek i¢in lentulo
kullanmayiniz.

e) Ortalama basincla yerlestiriniz.

f) Kullaniimis kapsulu yerinden cikarmak icin tabancanin uzerindeki butona
basiniz.Kapsulu cevirip cikariniz.

. ARTIK SIMANIN UZAKLASTIRILMASI

a) Ozel aletlerle artik simani uzaklastiriken ortalama basincla bastirmaya
devam ediniz.

b) Her yuzuye 20 saniye 1sik kuru uygulayiniz veya kendi kendine sertlesmesi
icin restorasyonu oturttuktan sonra 4 dakika bekleyiniz. (Sek. 10)

o

SAKLAMA
En iyi performans icin ; Kapsiilleri orjinal alimiimyum folyolarinda kuru ve karanlk
bir yerde muhafaza ediniz. 4-25°C (39,2-77,0°F).

RENK
A2 Vita® Renkleri, AO3 (Opak), BO1 (Opak) ve Seffaf
Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

[N

. Tek renk kapsiil: 50 adet Kapsiil
. Asorti paket: 50 adet kapsiil (20 adet A2 ve seffaf, 5 adet AO3 ve BO1)

Ortalama Kapsiil Bagina Miktar: 0,35 gr toz ve 0,15 gr (0,14 mL)likit
Minimum karismis bir kapsulin net hacmi: 0,17 mL

3. GC CAPSULE APPLIER (TABANCASI): 1 parga

4. GC Capsule Elongation Tip (Uzatma Ucu): 50 parca

UYARI

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

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

3. Eger material doku ile temas ederse ve beyazlasir ve su kabarcigi olusursa,
leke kaybolana kadar o bélgeye dokunmamasini séyleyiniz. Genellikle 1-2 hafta
siirer.

4. G-CEM CAPSULE'I 6jenol iceren materyallerle birlikte kullanmayiniz ki jenollu
materyaller sertlesme ve baglanma 6zelligini engelleyebilir.

5. I§|kla polimerizasyon siiresince koruyucu isik kalkani veya benzer koruyucu
go: kullaniniz.

6. Bu Uriin dolgu maddesi yada kor yapimi olarak endike edilmez.

7. GC Capsule Elongation Tip alkollu pamuk ile temizlerken,alkol(in ucun igine

.gom

. Urin ender olarak bazi ki

girmesini engelleyin. GC Capsule Elongation Tip tek kullanimliktir.
Otoklavlanamaz ve kimasal olarak dezenfekte edilemez.

ilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda oIU§tugunda Urtndn kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.
Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliigu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan glivenlik 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 iizere, bu Griiniin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz
tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile liitfen rapor ediniz.

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Urliniin giivenligini
arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 02/2024

nas instruk

G-CEM™ CAPSULE

PASADHEZIVS FIKSACIJAS CEMENTS KAPSULAS
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Visa veida keramikas, sveku un metala bazes inleju, onleju, kronu un tiltu
cementésana (maks. 2 balsti).

2. Metala, keramikas, stikla Skiedras, ka arf lietu tapu un stumbru cementésana.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana.

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

SASTAVS

Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, iniciators, pigments

Slgidruma: Dimetakrilats, 4-MET, Gdens, fosforskabes éstera monomérs,
silikona dioksids, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera/skidruma proporcija (g/g) 0,35/0,15
Samaisi$anas laiks (sek.) 10"

Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30"

pradédami naudoti
perskaitykite instrukcijas.

G-CEM™ CAPSULE

SAVAIME ESDINANTIS, RESTAURACIJU CEMENTAVIMUI SKIRTAS
CEMENTAS KAPSULEMIS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Visy rusiy keramikiniy, kompoziciniy ir metaliniy jkloty, uZkloty, vainikéliy ir
tiltiniy protezy cementavimui.(maks. 2 kultys)

2. Metaliniy, keramikiniy, stiklo pluosto kais¢iy ir liety kultiniy- kaistiniy jkloty
cementavimui

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

SUDETIS

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, iniciatorius, pigmentas

Skystis: Dimetakrilatas, 4-MET, vanduo, fosforo rtigsties esterio monomeras,
silicio dioksidas, iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Milteliai/skystis (g/g) 0,35/0,15

Maisymo laikas (sek.) 10"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 2'30"

A.CEMENTESANAS TEHNIKA ker
metala bazes restauracijam
1. ZOBA SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu parastaja veida. Pulpas parklasanai izmantot kalcija
hidroksidu.
b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un Gdeni.
c) Rapigi noskalot ar tideni. Nozavét ar maigu bezellas gaisa straklu.
Preparé&tam virsmam jaizskatas sausam.
PIEZIME:
1. Neizmantojiet tadas vielas, ka H20: (denraza peroksidu) un/vai
dezinfekcijas lidzek|us, jo tie var samazinat saites spéku.
2. Loti ripigi ar adeni un pumeku janotira virsma no t.s neredzamajiem
putekliem.
. RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota
atbilsto$i raZotaju instrukcijam.
KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISTSANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri
(1. att.).
b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli I1dz galam kapsulas kerment un
paturot 2 sekundes (2. att.).
Piezime:
1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodrosina
pareizu $kidruma un pulvera attiecibu.
2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisi$anas un jaizmanto nekavéjoties.
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikserT) un maisit
10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (3. att.). Papildus informacija par
sajauksanas laikiem ir pieejama sekojosa tabula.

netieSo iala un
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Tabula ar sajauk$anas laikiem
Miksera atrums

Standarta mikseris (aptuveni 4.000 rpm)
Liela atruma mikseris (virs 4.500 rpm)
Rotacijas mikseris

*Bez centrifiigas funkcijas

Piezime: Skatit attiecigo raZotaju lietoSanas pamacibu.

SajaukSanas laiks

10 sekundes

IN

. MATERIALA IZSPIESANA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot
GC CAPSULE APPLIER.
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbina$ana (4.att.).
Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar
kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.
c) Materialu izspiest tiesi restauracija (5.att.).
Piezime:
Darba gaisma var saisinat darba laiku. Cementésanas laika ieteicams
samazinat darba gaismas intensitati vai izslégt to.
d) Lai iznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu.
Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.
CEMENTESANA
a) Noklat restauracijas iek8&jo virsmu ar pietiekamu daudzumu cementa un
nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks 23°C (73°F) ir 2 mindtes 30
sekundes no samaisi$anas sakuma. Augstakas temperatiras saisina
darba laiku. Lai pagarinatu darba laiku ieteicams G-CEM CAPSULE
kapsulas uzglabat ledusskapt.
b) Pielietojiet mérenu spiedienu. N
. CEMENTA PARPALIKUMU NONEMSANA
a) Lai nonemtu cementa parpalikumus cementu polimerizé ar redzamas
gaismas polimeri-zacijas lampu (halogéna / LED) 2-4 sekundes (6.att.) vai
|auj cementam sacietét kimiski Iidz cementa parpalikums péc
konsistences ir kluvis [Tdzigs gumijai.
b) Cementa parpalikumu nonemt ar skeileri (7.att.).
c¢) Katru virsmu polimerizé 10 sekundes (ja viena virsma- no okluzalas puses
10 sekundes, citas virsmas:-katru 10 sekundes) vai |auj cementét sacietét
kimiski 4 mindtés péc restauracijas uzsédinasanas.
PIEZIME:
G-CEM CAPSULE ir duali cietéjo$s. Lai nodro$inatu pareizu cementa
U cementéjot joSas restauracijas tam jalauj cietét kimiski
4 mindtes.
-Metala, metala karkasa restauracijas
-Bezmetala tum$as un necaurspidigas (opakainas) restauracijas
-Caurspidigas bezmetala restauracijas, kas ir biezakas par 2 mm
d) Apstradat un nopulét malas ar piemérotu instrumentu.

o
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B.CEMENTESANAS TEHNIKA metaila, stiklaskiedru un keramikas tapam
1. ZOBA SAGATAVOSANA
Sagatavojiet tapas vietu saskana ar raZotaja instrukciju. Tapas vietai jabat
tirai, nomazgatai un sausai. Sausinasanai var izmantot papira torundes.
Piezime:
a) Natrija hipohlorida $kidums ir ieteicams tapas vietas kimiskai attiri$anai.
b) Neizmantojiet H202 (Gdenraza peroksidu) kimiskai tapas vietas attirisanai,
jo tas var samazinat adhézijas spéku.
TAPAS SAGATAVOSANA
Parbaudiet vai tapa ir apstradata un tiek izmantota saskana ar raZotaja
noradijumiem.
. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA
Skatit A.3.
. IZSPIESANA & CEMENTESANA

PIEZIME:

Lai iegltu garaku darba laiku uzglabajiet G-CEM CAPSULE ledusskapr.

a) Nekavéjoties iznemiet samaisito kapsulu no maisitaja un pievienojiet
tai GC Capsule Elongation Tip Uzgalis ir piestiprinats atskanot klikskim.
GC Capsule Elongation Tip var pievienot tikai G-CEM CAPSULE ar
retensijas gredzenu uz snipja (8. att.). Nepievienojiet $o uzgali citam
kapsulam. Nekavéjoties ievietojiet kapsulu ar pagarino$o uzgali GC
CAPSULE APPLIER.

b) Divreiz nospiezat rokturi (4.att.). Lai pielagotu snipja virzienu, turot
dispenseri pret sevi ,pagrieZat kapsulas kerrnenii vélamaja virziena.

Ja nepiecie$ams, kapsulas snipi var saliekt.

c) levietojiet uzgali dzili kanala un saciet izspiest cementu 45 sekunzu
laika no kapsulas samaisi$anas briZa. Lai neveidotos gaisa poras uzgali
visu laiku turiet iemérktu cementa (9.att.).

PIEZIME:
Dienas gaisma var saisinat darba laiku. Cementé$anas proceddras laikai
leteicams samazinat darba gaismas intensitati.

d) P&c cementa aplikacijas, ne vélak ka 1 mindtes laika, ievietojiet kanala
tapu.

Piezime:

1) Mutes temperattra paatrina cementa cieté$anas reakcij

2) NEIZMANTOJIET lentulo cementa ievadi$anai kanala, jo ta darba laiks
ar cementu saisinas.

e) Saglabajiet mérenu spiedienu.

f) Laiiznemtu izlietoto kapsulu, nospiediet kapsulas dispensera
atbrivotajpogu. Paraujiet kapsulu uz aug$u un prieksu.

. CEMENTA PARPALIKUMU NONEMSANA

a) Saglabajot mérenu spiedienu, nonemiet cementa parpalikumus ar
piemérotu instrumentu.

b) Polimerizgjiet visas virsmas 20 sekundes katru vai |aujiet cementam péc
tapas iesédinasanas passacietét 4 mindtes (10.att.).

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

KRASAS

A2 (Vita® krasas), AO3 (opaks), BO1 (opaks) un Translucent (caurspidiga)
Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka

IEPAKOJUMS

. 50 kapsulas viena krasa

2. Sortimenta iepakojums: 50 kapsulas (20 kapsulas ar krasam A2 un Translucent,
5 kapsulas ar krasam AO3 un BO1)
Vidéjais saturs kapsula: 0,35 g pulveris un 0,15 g (0,14 mL) $kidrums
Minimalais net cementa tilpums kapsula péc sajauk$anas: 0,17 mL

. GC CAPSULE APPLIER: 1 piece

. GC Capsule Elongation Tip (pagarino3ais uzgalis kapsulai): 50 gabali

Ao

BRIDINAJUMS

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

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

. Ja ar materialu saskaré nonakusie audi k|Ust balti vai izveidojas ¢ulga iesakiet

pacientiem $o vietu atstat netraucétu I1dz bojajums izzld, parasti tas notiek

1-2 nedé|u laika.

Nelietot G-CEM CAPSULE kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem ta ka

eigenols var kavét G-CEM CAPSULE sacieté$anu vai adhéziju.

. Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai lidzigas
aizsargbrilles.

. Sis produkts nav paredzéts plombé&sanai vai zoba stumbra atjauno$anai.

. Ja GC Capsule Elongation Tip tiri§anu veicat ar spirta samitrinatu vati,
izvairieties no spirta iek|aSanas uzgali. GC Capsule Elongation Tip ir
vienreizlietojams, to nevar autoklavét vai apstradat kimiskaja autoklava.

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

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas
un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Dro$ibas datu lapu var:

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

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [1dzigi notikumi,

kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti $1 produkta

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

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 02/2024

hoolikalt kasutamisjuhendit.
G-CEM™ CAPSULE

UNIVERSAALNE ISEKINNITUV ADHESIIV TSEMENT KAPSLIS
Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Kdik keraamika tiilibid, vaigu ja metalli-baasil inlay'de, onlay'de, kroonide ja
sildade tsementeerimine (max. 2 toendit).

2. Metalli-, keraamika-, fiiberpostide ja panuste tsementeerimine.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia
klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi
metakriilaatpoliimeeridele.

KOOSTIS

Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, initsiaator, pigment

Vedelik: Dimetakriilaat, 4-MET, vesi, fosforhappe estri monomeer, silikoon dioksiid,
initsiaator, stabilisaator

KASUTUSJUHED

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 0.35/0.15
) (sek.) 10"

Tooaeg (23°C/ 73°F) (min., sek.) 2'30”

A. TSEMENTEERIMISTEHNIKA

A.CEMENTAVIMO TECHNIKA ker:
restauracijoms
1. DANTIES PARUOSIMAS

a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas.

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

b) Nuvalykite pavir$iy pasta ir nuplaukite vandeniu.

c) Kruop$éiai nuplaukite vandeniu. Pasalinkite drégmés pertekliy $velniai
dziovinant oro srove. Tinkamai paruo$ti pavirsiai turi atrodyti sausi.
Pastaba:

1. Nenaudokite H202, (vandenilio peroksido) ir/ar panasiy dezinfektanty,
kadangi Sios medziagos gali susilpninti risamosios medziagos (bondo)
stipruma.

2. AtidZiai pasalinkite danties droZles pemza ir nuplaukite vandeniu.

. RESTAURACIJOS PARUOSIMAS

|sitikinkite, kad restauracijos pavir§ius buvo apdirbtas laikantis gamintojo
instrukcijy. N

KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

N
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a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite j

kietg pavirsiy, kad milteliai tapty birds (pav. 1).

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai

sustumkite stimoklj ir palaikykite 2 sekundes (pav. 2).

Pastaba:

1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skys¢io dozavimo santykis,
isitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.

2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart prie$ maiSyma bei tuoj pat
sunaudota.

c) Iskart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg j maiSytuva (ar amalgamatoriy) ir
maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min)
maisymo laikus galite rasti Sioje lenteléje.

Maisymo laiky lentelé

Maisytuvo greitis

Standartinis maiSytuvas (apytiksliai 4.000 aps)
Didelio greicio maisytuvas (vir$ 4.500 aps)
Rotacinis maisytuvas

*Necentrifiguoti

Pastaba: Naudokités mai$ytuvy gamintojy nurodymais.

Maigymo laikas

10 sekundziy

ISSPAUDIMAS

a) Nedelsiant iSimkite kapsulg i$ mais$ytuvo ir jdékite j GC CAPSULE
APPLIER.

b) Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite cementg (Pav.4).
Norédami pritaikyti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su
kapsule atkreiptg j save ir pasukite kapsulg.

c) I$spauskite cementa tiesiai j restauracijg (Pav. 5).

Pastaba:

>

Ryskus ap$vietimas gali sutrumpinti darbo laikg. Cementavimo procedtros

metu rekomenduojama susilpninti ar visai i$jungti operacine lempa.
d) Norédami iSimti kapsule i$ aplikatoriaus, paspauskite atleidimo mygtuka.
Atlaisvinkite kapsule ir traukite j vir§y.

. CEMENTAVIMAS

a) Padenkite vidinj restauracijos pavir§iy pakankamu cemento kiekiu ir
nedelsdami uzspauskite jg ant danties. Darbo laikas yra 2 minutés ir
30 sekundziy nuo maiSymo pradzios esant 23°C (73°F). Aukstesné
temperatara trumpina darbo laikg. Kad pailgéty darbo laikas,
rekomenduojama G-CEM CAPSULE at$aldyti.

b) Palaikykite vidutinj spaudima.

CEMENTO PERTEKLIAUS SALINIMAS

a) Kad pasalintuméte cemento pertekliy, padvieskite j jj matomos Sviesos
polimerizacine lempa (Halogenine / LED) 2-4 sekundes (Pav. 6) arba
leiskite cementui paciam pakietéti, kol pasiekiama gumos konsistencija.

b) Pa3alinkite cemento pertekliy skaleriu (Pav. 7).

c) Kiekvieng pavirsiy polimerizuokite $viesa 10 sekundziy (kiekvieng
pavirdiy nuo kramtomojo:
10 sekundziy, visus kitus: po 10 sekundziy kiekviena) arba leiskite
cementui savaime kietéti 4 minutes nuo restauracijos uzspaudimo.
PASTABA:
G-CEM CAPSULE yra dvigubo kietéjimo cementas. Kad cementas
tinkamai sukietéty, G-CEM CAPSULE turi kietéti 4 minutes savaime. Taip
cementuojant $ios restauracijos:
- metalinés restauracijos ir restauracijos metaliniais vainikéliais
- Skaidrios storesnés nei 2mm storio bemetalés restauracijos

d) Nupoliruokite restauracijy krastus tinkamais instrumentais.

I3
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B. iniy, stiklo plu ir ker
. DANTIES PARUOSIMAS
Pagal gamintojo instrukcijas paruo$kite ertme kai$¢iui. Paruosta ertme
turi bati gerai iSvalyta, iSplauta ir iSsausinta popieriniu sauskai$¢iu.
PASTABA:
a) Cheminiam kai$cio ertmés plovimui rekomenduojamas natrio
hipochloritas.
b) Nenaudokite H202 (vandenilio peroksido), kadangi Sios medziagos gali
susilpninti riSamosios medziagos (bondo) stipruma.
. KAISCIO PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad kai$¢io pavirius buvo paruostas pagal gamintojo instrukcijas.
. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
Vadovaukités A.3 punktu.
. MEDZIAGOS MAISYMAS IR CEMENTAVIMAS
PASTABA :
Saldytuve laikomy G-CEM CAPSULE darbinis laikas pailgéja.
a) ISmaisyta kapsule nedelsdami iSimkite i maisytuvo ir pritvirtinkite

N
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GC Capsule Elongation Tip, kol jis uZsifiksuos. GC Capsule Elongation Tip
tinkamas tik G-CEM CAPSULE su retenciniu Ziedeliu ant snapelio (pav. 8),

todél netaikykite jo kitoms kapsuléms. Nedelsiant jdékite kapsule | GC
CAPSULE APPLIER.

b) Dviem svirtelés spusteléjimais uZtaisykite kapsulg (pav. 4). Jei norite
pakreipti snapelj, laikiklj su kapsule laikykite nukreipeg j save ir pasukite
kapsulés korpusa. Jei batina, kapsulés snapelj galima palenkti.

c) Per 45 sekundes nuo cemento sumai$ymo | kai$¢io ertme i§spauskite
medziagos. Norédami iSvengti oro burbuliuky susiformavimo i$spaudimo
metu laikykite antgalj panardintg j cementg (pav. 9).

PASTABA:

Ryskus ap$vietimas gali trumpinti darbinj laikg. Cementuojant
rekomenduojama sumazinti naudojamos Sviesos intensyvuma arba jg
iSjungti.

d) Nedelsdami jveskite kaistj j ertme per 1 minute nuo cemento aplikacijos.
Pastaba:

1) Burnos ertméje cemento kietéjimas greitéja.
2) Cemento jvedimui j kai$¢io ertme NENAUDOKITE Lentulo spiraliy,
kadangi tai gali sutrumpinti darbinj laika.

e) Taikykite vidutinj spaudima.

f) Norédami iSimti iSnaudotg kapsule, nuspauskite laikiklio atleidimo
mygtukg. Sukdami kapsule traukite j virsy.

. CEMENTO PERTEKLIAUS SALINIMAS

a) Nestipriai prilaikydami cementuojama restauracijg atitinkamu instrumentu
pasalinkite medziagos pertekliy.

b) Kiekvieng pavirsiy kietinkite Sviesa po 20 sekundziy arba 4 minutéms
palikite savaime kietéti. (pav. 10)

o

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

SPALVOS
A2 (Vita® spalva), AO3 (neskaidri), BO1 (neskaidri) ir Translucent (skaidri)
Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.

PAKUOTES
50 kapsuliy
1. Vienos spalvos pakuoté: 50 kapsuliy

2. Spalvy rinkinio pakuoté: 50 kapsuliy (po 20 kapsuliy A2 ir Translucent,
po 5 kapsules AO3 ir BO1)
Vidutiniskas medziagos kiekis kapsuléje: 0,35 g milteliy ir 0,15 g (0,14 mL) skyscio
Minimalus sumai$ytos kapsulés cemento tiris: 0,17 mL
3. GC CAPSULE APPLIER: 1 vnt
4. GC Capsule Elongation Tip (kapsuliy prailginamieji antgaliukai): 50 vnt
ATSARGIAI

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

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

. Jei audiniai, ant kuriy pateko medzZiaga, pabala ar susiformuoja paslelés,
patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta.

Paprastai praeina per 1-2 savaites.

. Nenaudokite G-CEM CAPSULE kartu su produktais, kuriy sudétyje yra
eugenolio, kadangi jis gali neigiamai paveikti G-CEM CAPSULE kietéjimg ar
adhezijg.

. Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginj skydg ar kitas apsaugines akiy
priemones.

. Sis produktas néra indikuotinas restauracijoms ar danty kul&iy atstatymui.

Valydami GC Capsule Elongation Tip venkite alkoholio patekimo j jo vidy.

GC Capsule Elongation Tip yra vienkartiniai ir negali bati autoklavuojami ar

dezinfekuojami.

Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami
kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

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

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 $alutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti §iame internetiniame

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 02/2024

(pav. 3). Daugiau informacijos apie

kai$ciy CEMENTAVIMO TECHNIKA

ker: ika, indirektsete k
1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE

a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Pulbi katmiseks kasuta
kaltsiumhtidroksiidi.

b) Prepareeritud hammas puhasta pimspasta ja veega.

c) Loputa rohke veega. Kuivata drnalt 6li vaba 6huga. Prepareeritud pind peab
jaama kuiv.

Mérkus:
1. Ara kasuta ainet nagu Hz=02 (vesinikperoksiid) ja / véi
desinfektsioonivahendeid, kuna need voivad nérgendada siduvustugevust.
2. Eriti hoolas peab olema, et eemaldada vaga korralikult pimsi ja veega
niinimetatud kujutletav pulber.
. PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jargi.
. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kéva pinda, et
vabastada pulber (Joon. 1).

b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on p&hikorpusega
samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit (Joon. 2).
Mérkus:

1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud, et valtida pulbri ja vedeliku
ebakorrektset segunemist.
2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada kohe.

c) Asetage kapsel kohe segistisse (voi amalgaatorisse) ja segage 10 sekundit
(+/- 4000 p / min) (Joon. 3). Rohkem informatsiooni segamisaegade kohta
leiab allolevast tabelist.

e ja metall restaur jaoks.
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Segamisaja tabel

Kapslisegaja kiirus Segamisaeg
Standartne kapslisegaja

(ligikaudne p&érete arv 4,000 rpm)

Kapslisegaja mille pdérete arv on iile 4,500 rpm 10 sekundit

Roteeruv (poodrlev) kapslisegaja
*Tsentrifuug ei ole vajalik
Markus: Vaata tootjate kasutusjuhendeid.
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. DOSEERIMINE

a) Eemalda kohe kapsel kapslisegajast ja aseta GC CAPSULE APPLIER.

b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit kaks korda (Fig. 4).
Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga enda suunas ja
keera kapsli korpust.

c) Aplitseeri materjal otse restauratsioonile (Fig. 5).

Maérkus:
Umbritsev valgus voib lihendada téaega. Soovitav on operatsioonilambil
intensiivset valgust vahendada véi lllitada see tsementeerimise ajaks vélja.

d) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori vabastusnuppu.

Keera kapslit ja tomba Ullespoole.
. TSEMENTEERIMINE

a) Kata paigaldatava restauratsiooni sisemine pind piisava koguse tsemendiga
ja thtlusta tsemendi kiht. Paigalda kohe ettevalmistatud hambale. T66aeg
temperatuuril 23°C (73°F) on 2 minutit 30 sekundit.

Mida kérgem temperatuur seda lihem té6aeg. Pikemaks t66ajaks on
soovitav hoida G-CEM CAPSULE kilmkapis.

b) Vajuta md6duka survega restauratsioon paikka.

. ULEMAARASE TSEMENDI EEMALDAMINE

a) Valgusta lilemaarast tsemendi kihti, kasuta valguslampi (Halogen / LED)
2-4 sekundit (Fig. 6) voi oota kuni tsement ise kéveneb kumjaks.

b) Eemalda lilemé&arane tsement (scaler) instrumendiga (Fig. 7).

c) Valgusta igat pinda 10 sekundit (m&lumispinnalt 10 sekundit, iga teist pinda
eraldi 10 sekundit) voi oota kuni tsement ise kdveneb 4 minutit parast
restauratsiooni paigaldamist
MARKUS:

G-CEM CAPSULE on kahesti kévenev tsement. Et olla kindel tsemendi

taielikus kdvenemises jargnevates restauratsioonides peab G-CEM

CAPSULE kévenema 4 minutit.

-Metall, metallaare restauratsioonid

-Metallivabad tumedad ja opaaksed restauratsioonid

-Poollabipaistvad metallivabad restauratsioonid suurim paksus 2mm
d) Aarte viimistlus ja poleerimine sobivate instrumentidega.

o

o

B.TSEMENTEERIMISTEHNIKA
metalli, klaasfiibri ja keraamiliste tihvtide jaoks
1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE
Valmista ette juurekanal vastavalt tootja juhendile. Juurekanal peab olema
puhastatud, loputatud ja kuivatatud. Tihvt peab olema kuiv.
MARKUS:
a) Soovitav on kasutada tihvti keemiliseks puhastamiseks soodium hipokloriit
lahust.
b) Ara kasuta tihvti puhastamiseks Hz02 (vesinikperoksiid) kuna see véib
vahendada siduvus tugevust.
. TIHVTI ETTEVALMISTAMINE
Veendu, et tihvt oleks eeltéddeldud ja kasitletud vastavalt tootja juhendi
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. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

Vaata A.3.
. DOSEERIMINE JA TSEMENTEERIMINE

MARKUS: Kiilmas hoitud G-CEM CAPSULE on pikem té6aeg.

a) Eemalda kapsel kohe parast segamist kapslisegajast ja kinnita GC Capsule
Elongation Tip (kapsli pikendusotsik) kapslile kuni see klopsatab.

GC Capsule Elongation Tip saab kinnitada vaid G-CEM CAPSULE -
téhistatud réngaga otsikul (Fig. 8). Ara kinnita GC Capsule Elongation Tip
teistele kapslitele. Pane kohe kapsel koos pikendusotsikuga GC CAPSULE
APPLIER.

b) Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajuta aplikaatorit kaks korda (Fig. 4).
Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga enda suunas ja
keera kapsli korpust. Vajadusel saab pikendusotsikut painutada.

c) Aseta otsik stigavale juurekanalisse ja alusta materjali doseerimist 45
sekundi jooksul alates segamisest. Hoia otsikut doseerimise ajal stigaval
tsemendi sees, et véltida humulle (Fig. 9).

MARKUS:
Umbritsev valgus véib liihendada téaega. Soovitav on tsementeerimise
ajaks operatsioonilambi valgusintensiivsust vahendada voi lilitada see valja.

d) Aseta tihvt kohe juurekanalisse 1 minuti jooksul parast tsemendi
aplitseerimist.

Markus:

1) Suu temperatuur kiirendab tsemendi kdvenemist.

2) ARA KASUTA lentulo spiraale tsemendi viimiseks juurekanalisse, see véib
lihendada té6aega.

e) Vajuta médduka survega tihvt paika.

f) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori vabastinuppu. Keera
kapslit ja tdmba lilespoole.

. ULEMAARASE TSEMENDI EEMALDAMINE

a) Jatka moodukalt vajutades tihvti paigaldamist ja veendu, et tihvt jagks paika,
eemalda llemaérane tsement kasutades sobivat instrumenti.

b) Valgusta igat pinda 20 sekundit voi véimalda tsemendil ise kinnituda 4 minutit

parast tihvti paigaldamist (Fig. 10).

> w

o

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks;Sailita kapsleid jahedas ja pimedas,
originaal alumiiniumpakendis temperatuuril (4-25°C) (39.2-77.0°F).

VARVITOONID
A2, AO3 (opaak), BO1 (opaak) ja Translucent (poollabipaistev) (Vita® varvivéti)
Vita® on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa.

PAKENDID
. Uksikpakend: 50 kapslit
. Erinevate varvitoonide ihispakk: 50 kapslit (20 kapslit A2 ja Translucent, 5 kapslit
AO03 ja BO1)
Kapsli keskmine koostis: 0.35 g pulbrit ja 0.15 g (0.14 mL) vedelikku
Kapsli netomaht: 0.17 mL
. GC CAPSULE APPLIER (kapsli aplikaator): 1 piece
. GC Capsule Elongation Tip (kapsli pikendusotsik): 50 tiikki
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HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta vdi nahaga eemalda tsement kohe alkoholis
immutatud kasna voi vatiga. Loputa veega. Valtimaks kokkupuudet naha véi
suuddnega kasuta téopinna isoleerimiseks kummi ja/véi COCOA BUTTER.

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

. Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks
soovitage kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni taastumiseni, kestab
tavaliselt 1-2 n&dalat.

. Ara kasuta koos eugenooli sisaldaldavate materjalidega kuna eugenool véib
takistada G-CEM CAPSULE kdvenemist voi sidustumis tugevust.

. Valgustamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseprille voi ekraani.

. Toode pole méeldud téidiseks ega kondi llesehitamiseks.

Puhastades GC Capsule Elongation Tip alkoholis immutatud salvratiga valdi
alkoholi sattumist otsikusse. GC Capsule Elongation Tip on méeldud tihekordseks
kasutamiseks ja seda ei saa autoklaaveerida ega keemiliselt tdodelda.

. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul kohe
katkestada toote kasutamine ja po6rduda arsti poole.

9. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne
llemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui
tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

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

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v&i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

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

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 02/2024
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