ZEA594X K #260mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE IN
CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Core build-up

2. Restoration of primary teeth

3. Cases where radiopacity is required

4. As a base or liner

5. Class I, limited Class II, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement,
silver, tin or copper.

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, silver alloy
Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid
DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 4.8/1.0
Mixing Time (sec.) 10"

Time of initial extrusion after mixing 10" maximum
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 1'00”

Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 450"
Finishing Time Fig. 1
(37°C/99°F, from start of mixing) (min., sec.) | 500"
1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. CAVITY PREPARATION
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive
mechanical retention is not necessary. For pulp capping, use
calcium hydroxide.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY Fig. 2
CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN CONDITIONER
(20 seconds) is recommended to remove the smear layer (Fig. 1).
2. CAPSULE ACTIVATION / MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 2).
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed
with the main body and hold it down for 2 seconds (Fig. 3).
Note: Fig- 3
1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect
mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing and
used immediately.
c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix
for 10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4). &
. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and
load it into the GC CAPSULE APPLIER. Time of initial
extrusion after mixing: 10 seconds maximum.

b) Click twice to prime the capsule, then dispense.

(Fig. 5). The working time is 1 minute from start of mixing at

23°C (73°F). Higher temperature will shorten working time. AV 7
c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.
d) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the | g 5 \

mixture directly into the preparation (Fig. 6). Avoid air bubbles.
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Mpeav ynotpeba, BHIMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuuUUTE 3a ynoTpeba.

Miracle Mix" CAPSULE

PEHTFEHOKOHTPACTEH MAC-MOHOMEPEH Bb3CTAHOBUTENEH LIUMEHT
CbC CPEBBPHA CIMIAB B KAMNCYN

[a ce nsnonasa camo OT A€HTaNHK Nekapu, cnassaiikn MHCTPyKuMnTe 3a ynotpeba.

WHOWKALIUU 3A YNOTPEBA

1. UsrpaxxaaHe Ha nbHYeTa

2. Bb3cTaHoBsABaHE Ha MNeYHM 3b6u

3. Cniyyau, M3MCKBALLUM PEHTIEHOKOHTPACTHOCT

4. KaTo ocHoBa unu noanoxka

5. Knac I, manku Knac II, BpeMeHHU Bb3CTaHOBSIBAHUS U T.H.

KOHTPAUHAUKALUK

1. INpPeKTHO NynmnHo nokpuTune.

2. He u3nonagaiiTe Npu NauMeHTH C ycTaHOBEHM anepriti KbM rnac-noHoMepeH
UUMEHT, cpebpo, kanai unv mea.

CbCTAB
IMpax: ®nyopo-anyM1HO-CUAMKATHO CTBKIO, CpebbpHa crnnas
TeuHocT: Boaa, nonnakpunosa kncenuHa, kap6okcunosa kucenuHa

HACOKM 3A YNOTPEBA

CbOoTHOLeHWe npax / Te4HocT (g/g) 4.8/1.0

Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 10" ﬁ
Bpeme 3a HayanHo HaHacsHe cnej cMecBaHe 10"

Bpewme 3a pa6ota (23°C/73°F) (MuH., cek.) 100"

HeTo Bpeme 3a BTBbpAsBaHe

(37°C/99°F) (MuH., cek.) 450" our 1

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY CEMENT SE SLITINOU STRIBRA V
KAPSLICH

Uréeno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Dostavby

2. VyplIné v do€asném chrupu

3. Pripady, kde je vyZadovana radiopacita

4. Jako podloZka nebo baze

5. VypIné I. a omezené IL. tfidy, do¢asné vyplné apod.

KONTRAINDIKACE

1. P¥imé prekryti diené.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientii s prokazanou alergii na skloionomerni
cement, stfibro, cin nebo méd.

SLOZENI
Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, slitinou stfibra
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylova kyselina

NAVOD K POUZITI

Prije uporabe p:
upute za uporabu.

Miracle Mix" CAPSULE

RENDGENSKI VIDLJIV STAKLENOIONOMERNI CEMENT U KAPSULAMA S
LEGUROM SREBRA ZA ISPUNE

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Nadogradnje

2. Ispune mlije¢nih zubi

3. Postupci koji zahtijevaju radiolo$ki kontrast

4. Kao baza ili podloga

5. Ispuni klase I, ograni¢eno klase II, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
staklenoionomerne cemente, srebro, kositar ili bakar.

SASTAV
Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, legura srebra
Tekucina: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTE ZA UPORABU

Prasek / tekutina pomér (g/g) 4.8/1.0
Michaci ¢as (sek.) 10"

Cas do zaGatku vytlaceni materialu od promichani
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.)

Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.)

10” maximum
100"
4'50"

OKOHYaTeNHO thuHMpaHe
(37°C/99°F, oT Ha4anoTo Ha CMecBaHeTo) (M1H,CeK.)

500"
1SO 9917-1 Mac nonuankeHoaTeH UMMeHT, BbacTaHoBsiBaHe

1. KABUTETHA NMPEMAPALINA

a) MoaroTeeTe 3b6a KaTo M3NON3BaTE CTAHAAPTHU TEXHNKM.
PaswmpeHa MexaHuiHa peTeHums He e HeoGxoanma. 3a
nokpuBaHe Ha nynnaTa u3nonasanTe Kanumes XMapoKCUz. our.2

6) MpomuiiTe u noacywerte, Ho HE MPECYLIABAWMTE. 3a
npemaxBaHe Ha 3aMbPCEHUs CNoi Ce Npenopbysa
ynotpe6ata Ha CAVITY CONDITIONER (10 cekyHam) unn
DENTIN CONDITIONER (20 cekyHau) (ur. 1).

. AKTUBWPAHE HA KAMCYNUTE / CMECBAHE

a) Mpeau aa akTvsMpare, pasknareTe kancynarta Ui s novykainte
BBbPXY TBbpAa NOBbPXHOCT 3a Aa 5 pasnpatunte (dur. 2).

6) 3a Aa aKTUBMpATE KancynaTa, HaTUCHETe CMyCbka 0 MbIIHO
noTbBaHe Ha By TanoTo B TANOTO U O 3a/IPBLXKTE /10 2 CeKyHAN
(dur. 3).
3abenexka: \\\
1) YBeperTe ce, 4e nnbrepa e HanbIHO NOTbHAN 3a Aa

n3berHeTe HeNpPaBUHO CbOTHOLEHME Ha CMeCBaHe Ha

npaxa v Te4HocTTa. t
2) KancynaTta Tps6Ba Aa ce akTusMpa HenocpeacTBEHO

npeav CMecBaHe 1 i 3Non3eante HesabaBHoO.

B) BeaHara noctaseTe B Mukcepa (1nv amanramatopa) u
cmeceTe 3a 10 cekyHau (+/- 4,000 RPM) (dur. 4).
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Note:
1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with
the capsule towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release
button. Twist the capsule and pull upwards.
e) Form the contour.
f) Setting time is 5°00" from start of mixing.
. FINISHING
Use standard techniques (Fig. 7).

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE

Package: 50 capsules

Average contents per capsule: 0.52 g silver alloy ionomer cement
and 0.11 g (0.09 mL) liquid

Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.09 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

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

cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are

experienced, discontinue the use of the product and refer to a physician.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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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: 01/2024

MANUFACTURED by

GC CORPORATION
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3. TEXHVKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) HesabaBHo M3BaaeTe cMeceHaTa kancyna oT MuKcepa U s /)
noctaBete B GC CAPSULE APPLIER. Bpewme 3a \
NbPBOHAYANIHO M3CTUCKBAHE CNe/l CMECBaHeTo: A
ym 10 cekyHam. o 5

6) LlipakHeTe ABa NbTM 3a 1a NOArOTBUTE Kancynara, cnej Tosa
HaHeceTe (dur. 5).
BpewmeTo 3a pa6oTa e 1 MUHYyTa OT Ha4YanoTo Ha cMecBaHe
npu 23°C (73°F). Mo-BucokuTe TemnepaTtypu Hamanasat
BpemeTo 3a paboTa.
B) MpemaxHeTe NoBbPXHOCTHaTa Bnara, Ho HE
MPECYWABAWNTE.
r) B pamkuTe Ha 10 cekyHau cnef cMecBaHETO 3anoyHeTe ga ur. 6

M3CTUCKBATE CMECTa IMPEKTHO BbPXY NpenapaunsTa

(®wur. 6). N3bsreaiiTe Bb3ayLWHU MEXYpPYETA.

Babenexka:

1) 3a fa HarnacuTe NocokaTa Ha HakpaHuka, XBaHeTe
annukatopa ¢ kancynara keM Bac v 3aBbpTeTe TANOTO Ha
Kancynara.

2) 3a pa ceanuTe M3nonaeaKata kancyna, HaTucHeTe
6yToHa 3a ocBoGOX/JaBaHe Ha annukaTopa.

BaBbpTeTe Kancynara U u3abLpnaiiTe Harope.
n) OcbopmeTe KOHTYpa.
e) BpemeTo 3a BTBbpAsiBaHe e 500" 0T HA4anoTo Ha CMecBaHeTo.
4. 3ABbPLIBAHE
W3nonsBaiite cTaHAapTHN TeXHUKK (dur. 7).

CBbXPAHEHUE
3a onTuManHo npeacTaBsiHe Ce NPenopbYBa, CbXpaHsBaiiTe Npn Temnepatypa ot
4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKU

Onakoska: 50 kancynu

CpefHo cbabpxaHue Ha egHa kancyna: 0,52 g ioHOMepeH LMMEHT cbC cpebbpHa
cnnas u 0,11 g (0,09 mL) TeyHocT

MuHumaneH HeTo o6em OT cMeceH LMMEHT B eHa kancyna: 0,09 mL
HonbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (1 6poit)

BHUMAHUE

1. B criyyait Ha KOHTaKT C OpasiHiUTe ThKaHu UK Koxarta, NpemMaxHeTe BeaHara ¢
namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxor. MNpomwiiTe ¢ Boaa.

. B cnyyaii Ha KOHTAKT C 04NTE, NPOMUIATE BeHara ¢ BOAa v NoTbpceTe MeAULnHeKa
nomouy.

. B peaiku criyyau, NpoayKTBT MOXe /1a NPE/N3BUKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT NPY HAKOU
xopa. Mpu Takuea peakumu, npekpatete yroTpebata Ha NpoAykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomotly.

. Nndnn npeanasun cpeactea (JMNC) kaTo pbkaBuLW, Macka U NPeAnasHu oYnna
BuHaru TpsibBa aa 6baaT HoCeHN.
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Hsikou NPoAIYKTH, CNOMEHATVU B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMU, MoraT Aa 6bAa onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢ H(OPMaLMOHHUTE AaHHU
3a 6e30NacHOCT, HaNNYHK Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbllo Taka MoraT a 6b/aT M3nckaHn oT Balums 0CTaBUMK.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa U KNUHMYHOTO NpeacTassaHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cebpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BIJ HexenaH edekT, peakums nnm noaoGHn cueutus,

Bb3HUKHANM oT ynoTpebaTa Ha TO3M NPOAYKT, BKIIOUNTENHO T€3U, KOUTO He ca

136pOeHM B Ta3u MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons, oknafsaiiTe rm AMPEKTHO Ypes

CbOTBETHATa cUCTeMa 3a 6AUTeNHOCT, kaTo M3GepeTe NOAXOASIIUS OpraH BbB

BalaTa cTpaHa A0CTbMHM Ypes crieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTtenHocT: vigilance@gc.dental

IMo TO31 HauMH Le JonpuHeceTe 3a NoaoGpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3M MPOAYKT.

MocnepHa pepakyus: 01/2024

Pocatek konecného opracovani
(37°C/99°F, od zac¢atku michani) (min., sek.) 500"

1SO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, VypIné
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obr. 5 \

obr.6 i

BALENI

obr. 7 \
Baleni: 50 kapsli

Pramérny obsah jedné kapsle: 0,52 g ionomerniho cementu se slitinou stfibraa 0,11 g
(0,09 mL) tekutiny

Minimalni Eisty objem smichaného cementu v kapsli: 0,09 mL

Volba: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

1. PRIPRAVA KAVITY
a) Zub pfipravte pomoci standardnich technik. Rozsahla
mechanicka retence neni nutna. K prekryti pulpy pouZzijte
hydroxid vapenaty. obr. 2
b) Vyplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. K odstranéni
CAVITY CONDITIONER (po dobu 10 sekund) nebo DENTIN
CONDITIONER (po dobu 20 sekund) (obr. 1).
. AKTIVACE A MICHANI KAPSLE
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte boéni stranou l
kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek (obr. 2).
uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli Gepem doli
po dobu 2 sekund (obr. 3).
Poznamka:
1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se pfedeslo
nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
ihned pouzit.
c) Kapsli ihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte | obr-4
10 sekund (+/- 4,000 ot./min) (obr. 4).
. TECHNIKA VYPLNE
a) Okamzité vyjméte namichanou kapsli z trepacky a vloZte ji do
po namichani: maximalné 10 sekund.
b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli pfipraven k
davkovani (obr. 5). Pracovni ¢as je 1 minuta od zac¢atku
michani pfi teploté 23°C (73°F). Vyssi teplota zkracuje
pracovni ¢as.
d) Béhem 10 sekund po namichani zacnéte vytlatovat smés
ptimo do pfipravené kavity (obr. 6). Vyvarujte se vzduchovych
bublin.
Poznamka:
1) Pro Upravu sméru trysky pfidrzte aplikator s kapsli smérem
2) K vyjmuti pouzité kapsle stisknéte tlacitko pro uvolnéni na
aplikatoru. Otocte kapsli a zatahnéte smérem vzhiru.
e) Vytvaruijte obrys.
f) Doba tuhnuti je 5 minut od po¢atku michani.
. KONECNA UPRAVA

mastné vrstvy (smear layer) se doporucuje
b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud nebude | obr.3
2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a
GC CAPSULE APPLIER. Doba do za¢atku vytlaceni materialu
c) Osuste povrchovou vihkost, ale NEPRESUSUJTE.
k sobé a otacejte télem kapsle.
PouZzijte standardni techniky (obr. 7).
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SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, uchovavejte pfi teploté
4-25°C (39,2-77,0°F).

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny ustni nebo kazi ihned odstrarite pomoci houbicky
nebo vatou namocenou v alkoholu. Oplachnéte vodou.

2.V piipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
3.V ojedinélych pfipadech muZe vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

4. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice, obli¢ejové

masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

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

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

Hlaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinka patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery

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

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

Timto zpGsobem pfispéjete ke zvyseni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 01/2024

Omijer pradak / tekuc¢ina (g/g) 4.8/1.0
Vrijeme mijesanja (sek.) 10"

Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijeSanja
Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 1'00”
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 4'50"

Vrijeme pocetka zavréne obrade sl 1
(37°C/99°F, od pocetka mijesanja) (min., sek.) 500"

1SO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

10” maximum

1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati na uobicajeni nacin. Ve¢a mehanicka retencija
nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij-hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje o2
zaostalog sloja preporucuje se koristenje proizvoda CAVITY
CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN CONDITIONER
(20 sekundi) (sl. 1). N

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu
povrsinu kako bi se oslobogio prasak (sl. 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i
drzati utisnuto 2 sekunde (sl. 3). sl.
Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne
nepravilan omjer mjesanja praska i tekucine. \\\

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijesanja i
odmah koristiti.

c) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati 3
10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti) (sl. 4). \=

. TEHNIKA IZRADE ISPUNA sl4

a) ZamijeSanu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i postaviti je
u aplikator GC CAPSULE APPLIER. Vrijeme poc¢etnog
istiskivanja nakon mije$anja: Maksimalno 10 sekundi.

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (sl. 5). Vrijeme rada
iznosi 1 minutu od pocetka mijeSanja pri temperaturi od \ %

N
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23°C (73°F). Vise temperature skracuju vrijeme rada.
c) Ukloniti povrinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.
d) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mijeSanja poceti

Hasznalat el6tt az tmutat
olvassa el figyelmesen!

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAK, EZUSTOTVOZETTEL MEGEROSITETT UVEGIONOMER
HELYREALLITO CEMENT KAPSZULABAN

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
terlileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Csonkfelépités

2. Tejfogak helyreadllitasa

3. Azokban az esetekben, amikor réntgenarnyékra van sziikség

4. Alabéleléskent és linerként

5. 1. osztalyu és kisebb II. osztalyu kavitasokhoz, ideiglenes tomésekhez stb.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Keriilje a termék hasznalatat liveg-ionomer cementre, eziistre, 6nra vagy rézre
allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL
Por: Aluminium-fluorid-szilikat Giveg, ezlstotvozettel
Folyadék: Viz, poliakril sav, karbonsavak

HASZNALATI UTMUTATO

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

Miracle Mix" CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT GLASJONOMEROWY ZE
STOPEM SREBRA DO WYPELNIEN W KAPSULKACH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Odbudowa zrgbu korony

2. Wypetnienia zebéw mlecznych

3. Przypadki, w ktérych wymagane jest wypetnienie dajgce kontrast

4. Jako podktad (odbudowa zgbiny) lub wyscielenie (liner)

5. Wypetnienia klasy I, w ograniczonym zakresie klasy II, wypetnienia tymczasowe itd.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
cement szktojonomerowy, srebro, cyne lub miedz.

SKLAD
Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, stop srebra
Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy

INSTRUKCJA STOSOWANIA

instructiunile de folo

Miracle Mix" CAPSULE

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC CU ALIAJ DE ARGINT PENTRU
RESTAURARI, IN CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Reconstructie de bont

2. Restaurarea dentitiei primare

3. Cazuri in care este necesara radioopacitatea

4. Cand este folosit ca bazé sau liner

5. Pentru cavitati de clasa I, un numar limitat de cavitati de clasa a II-a, obturatii
temporare etc.

CONTRAINDICATII

1. Coafajul direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la cimenturi
ionomere de sticla, argint, cositor sau arama.

COMPOZITIE
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, aliaj de argint
Lichid: Apa, acid poliacrilic, acid carboxilic

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

BHUMATESIbHO NPOMMTAITE UHCTPYKLUIO
nepea NpuMeHeHeM.

Miracle Mix" CAPSULE
Mupakn Mukc KAMNCYIbl

PEHTIEHOKOHTPACTHbIM CTEKIIOMOHOMEPHbI PECTABPALIMOHHbI
LIEEMEHT C COOEPXAHWEM CEPEEPA B KAMCYINAX

Ans ncnonb3oBaHus TONbKO BPA4OM-CTOMATONIOrOM B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMU
K NPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. BoccTaHoBneHue KynsTu 3y6a

2. MnomBupoBaHne MonoyHbIx 3y6os

3. Cnyyau, B KOTOPbIX HEOBXOANMA PEHTIEHOKOHTPACTHOCTh

4. B Ka4ecTBe OCHOBbI MMM NPOKNAAKM

5. MonocTu no I Knaccy, He6onbiue nonoctu no I Knaccy, BpemeHHbIe Nnombel 1 T.4.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3osaTh y NaLMEHTOB, MMEIOLINX B aHAMHE3e anmnepruio Ha
CTEKIIOMOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, cepebpo, 010Bo M/Unn Mefb.

COCTAB
Mopolok: ®TopoanioMoCUINKaTHOE CTEKO, CepeBpsiHbIi cnnas
XKnpakocTe: Boaa, nonuakpunosas knucnota, kapGoHosas kucnora

WHCTPYKLIMA MO 3KCNNYATALMU
COoOTHOLLIEHWE NOPOLWOK / XNAKOCTb (r/r) 4.8/1.0

Raportul pudra / lichid (g/g) 4.8/1.0

Timp de amestecare (sec.) 10" ﬁ
Timp pentru dozare initiala dupa mixare 10" maximum

Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) 1'00”

Timp net de priza (37°C/99°F) (min., sec.) 4'50"

gore.

e) Oblikovati konture.

f) Vrijeme stvrdnjavanja je 5 minuta od pocetka mije$anja.
. ZAVRSNA OBRADA

Koristiti standardne tehnike (sl. 7).

IS

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na temperaturi od sl.
4-25°C (39,2-77,0°F).

istiskati mjesavinu direktno u preparaciju (sl. 6).
Izbjegavati mjehuric¢e zraka.
PazZnja:
1) Za namjestanje smjera vrha, aplikator s kapsulom drzati

prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.
2) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti gumb za

oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuci prema | g &

7 \

PAKIRANJE

Pakiranje: 50 kapsula

Prosje¢an sadrzaj po kapsuli: 0,52 g ionomernog cementa s legurom srebra i 0,11 g
(0,09 mL) teku¢ine

Minimalni neto volumen zamije$anog cementa po kapsuli: 0,09 mL

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili vatom

namoc&enom u alkohol. Isprati vodom.

U slucaju dodira s o€ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

. U rijetkim slu€ajevima proizvod moze kod nekih ljudi izazvati osjetljivost. U svakom
takvom slu¢aju, prestanite koristiti proizvod i posavjetujte se s lije¢nikom.

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

wn

IS

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 Classification and Labelling of Chemicals - GHS). Uvijek
provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:

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

Za Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti (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$c¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnije izdanje: 01/2024

Por / folyadék arany (g/g) 4.8/1.0 Stosunek proszek / plyn (a/g) 4.8/1.0
Keverési id6 (mp) 10” Czas mieszania (sek.) 10”
Keverés utani els6 kiadagolas 10" maximum Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu
Munkaid6 (23°C/73°F) (perc, mp) 100" po wymieszaniu 10
Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, mp) 450" Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 100
Finirozas megkezdésének ideje 1.4bra Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) 450" rye. 1
(37°C/99°F, a keverés kezdetétol szamitva) (perc, mp) | 500" Czas kon opracowania e
1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas % (37°C/99°F, od poczatku mieszania) (min, sek.) | 500" §
" PP 1SO 9917-1 Szklano-polialkenowy cement, Odbudowa B
1. AFELULET ELOKESZITESE
a) Készitse el6 a fogat a hagyomanyos médon. Extenziv 1. PREPARACJA UBYTKU
g1e|chan|kl?! rgtegwlorﬁ( "l'"CS szukkselg_. hidroxidot \\\\ a) Opracowac zab stosujgc standardowe techniki. &
\pasapkazasnhoz alkaimazzon kalcium-hicroxicot. 2.4bra Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. c.2
b) Mossa és szaritsa meg a felliletet, de NE SZARITSA KI Do przykrycia miazgi zastosowaé preparat e
TELJESEN. CAVITY CONDITIONER (10 masodpercre) vagy wodorélef‘kowo_wé’pmowy
jzsg‘;'li“acs%"‘efa’:g?e""iﬁ a.%é’li’{é‘.;;‘?g'ﬁ'ca.’;)a’)‘asz”a'a‘a b) Splukac i osuszy¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usuniecia
y . warstwy mazistej zaleca si¢ uzycie kondycjonera CAVITY
2. Qg&;;égé" AKTIVALASA ES AZ ANYAGOK CONDITIONER (10 sekund) lub DENTIN CONDITIONER (20
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy Utégesse az l 2 A}f‘?\twg%:gX?M‘ll)E.SZANIE KAPSULKI }
odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port (2. bra). 3. 8bra a) Przed aktywacjq nalezy potrzasna¢ kapsutka lub stuknac jej rye.3
b) A kapszula aktlvs’ilasahoz teljesen nyomja be a dqgattygt a bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek (ryc. 2). —
l’:/laps.ZUIatE‘fSt_be’ és tartsa lenyomva 2 masodpercig (3. 4bra). b) Rozpocza¢ aktywacije kapsutki, popychajac tlok, az zostanie
1 egjegyzes: . P % catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac¢ go \\\
) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugattyu teljesen be van przez 2 sekundy (ryc. 3)
nyomva, hogy elkerdilje a por és folyadék nem megfelelé Uwaga: Y (rye. 3).
aranyu keveredését. nid sia & f . . f a
2) A kapszulat csak kozvetleniil az alkalmazasa el6tt szabad & n :izz‘:varu?ds.loew;;_f'gg;s:;ﬁg:g;vzlﬁfiv;(:;,sr:uety’ aby uniknaé &
aktivaini és azonnal fel kell ha§zqaln|. 4 dbra 2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio przed fye.4
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba) mieszaniem i od razu uzyta _
3 HEeEYEE?Ll?TrAngT?FdIEPCe}[ICILQI}S‘A/- 4000 rpm) (4. bra). c) Nalezy natychmiast umiesci¢ jg we wstrzgsarce (lub mieszalniku) i
. . . PR mieszac przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na minute) (ryc. 4).
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a kever6gépbdl és 3. TECHNIKA WYPELNIANIA
b RelyTzzigatGC CAPS%”TIE A,tPPLIER adalg’otloplstz'tolyba. 7 a) Po zmieszaniu od razu wyjac kapsutke z mieszalnika i zatadowa¢ | "\,
) o koot ot (8 Amr) pm gt Keverd ja do podajnika GC CAPSULE APPLIER. Czas do rozpoczecia
ecskendezheti a,'Z an1yago (23}% ra). 73T:nh§' ca 'Elv?res 5. am\ wyciskania materiatu po wymieszaniu: maksimum 10 sekund. s \
t6n A szami fb hee’? K] "OS @ Kk )l' omerske _de"' b) Nacisna¢ dwukrotnie dzwignie podajnika, aby natadowac S
eseten. A magasal omerseklet csokkenti a munkalcot. kapsutke, a nastgpnie wyciska¢ materiat (ryc. 5). Czas pracy
c) Tavolitsa el a nedvességet a fogfelszinrél, de NE SZARITSA wynosi 1 minute od rozpoczecia mieszania przy 23°C. Wyzsze
TELJES,EN SZARAZRA - . . temperatury powodujg skrécenie czasu pracy.
d) A keverés befejezésétdl szamitott legfeljebb 10 masodpercen ¢) Usunag wilgoé z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZYC.
l?elul agagolla ki az anyago't kozvetlenil a preparaci ?a' <6.' d) Najpdzniej w ciggu 10 sekund od wymieszania
;‘bra). Ugy'eljen a légbuborekok keletkezésenek elkeriilésére. rozpoczg¢ naktadanie materiatu z kapsutki bezposrednio do
egjegyzés: /
1) Az adagolécsér irdnyba igazitasahoz tartsa maga felé az 6. ébra Brnziykg?\?vw?:“e/ggzizyi;ku <?rllce.r§)vkéw owietrza e.6
adagol6pisztolyt és forgassa el benne a kapszulatestet. Uwaga: P pe Y P . ]
2A kap’szula g]téyolitéséhoz nyomja meg az adagolo’pisztoly f 1) Aby ﬁstawié kierunek koficowki kapsutki, przekrecic jej f
Al klkgtldoglg(pmsja!!gsteltekerve emelje ki a kapszulat. korpus trzymajac podaijnik z kapsutka skierowany do siebie.
e) akitsa ki a konturt, i P 2) Aby wyjac¢ zuzyta kapsutke, nacisng¢ przycisk zwalniajgcy
f) Akétésiid6 a keverés kezdetétél szamitva 5 perc. tiok. Przekrecic kapsutke | wyciagnac
4 ZI?HROZ,A‘S h 5 5d . 7. 4b e) Nada¢ wypetnieniu ksztatt.
inirozast a hagyomanyos médon végezze (7. ébra). 7. 4bra f) Czas wigzania wynosi 5'00" od rozpoczgcia mieszania. ne.7
TAROLAS 4. WYKONCZENIE

Az optimalis teljesitmény érdekében, 4-25°C (39,2-77,0°F) kozétt tarolando.

KISZERELES

Kiszerelés: 50 kapszula

Egy kapszula tartalma atlagosan: 0,52 g eziistotvozettel megerésitett ionomer cement
és 0,11 g (0,09 mL) folyadék

A megkevert cement minimalis térfogata kapszulanként: 0,09 mL

Vaélaszthat¢ tartozék: 1 db GC CAPSULE APPLIER

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerl, azonnal térélje le alkoholos
szivaccsal vagy vattadarabbal. Oblitse le bé vizzel.

2. Amennyiben az anyag a szembe kertil, azonnal dblitse ki, majd forduljon orvoshoz.

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

4. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi
szemvedét.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kbzvetlenil a megfelelé hatosagnak. Az alabbi

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

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utolara médositva: 01/2024

Stosowac standardowe techniki (ryc. 7).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest, przechowywac w
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA

Opakowanie: 50 kapsutek

Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,52 g cementu glasjonomerowego ze stopem

srebra i 0,11 g (0,09 mL) ptynu

Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,09 mL

GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek dostepny oddzielnie (1 sztuka)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $§luzowg jamy ustnej lub skdérg natychmiast usungé
gabka lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i zwrdcic¢ sie o pomoc
medyczng.

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

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

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

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

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

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

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

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

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

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

W ten sposob przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

Timpul final de incepere a finisarii Fig. 1
(37°C/99°F, de la inceperea amestecarii) (min., sec.) | 500"

1SO 9917-1 Ciment polyalkenoat de sticla, Restaurare

1. PREGATIREA CAVITATII

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Nu este necesara
o retentie mecanica extensiva. Pentru coafajul direct, folositi
hidroxid de calciu.

b) Spalati si uscati, dar NU DESICATI. Se recomanda utilizarea
CAVITY CONDITIONER (10 sec) sau
DENTIN CONDITIONER (20 sec) pentru indepartarea
stratului de praf dentinar (Fig. 1).

. ACTIVAREA / AMESTECAREA CAPSULEI

a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o
suprafata tare pentru a desprinde pulberea (Fig. 2).

b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intra Fig. 3
complet in capsula si mentineti apasat timp de 2 secunde (Fig. 3).
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

N

imediat. &
c) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si
mixati timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4). Fig. 4

w

. TEHNICA DE RESTAURARE
a) Luati imediat capsula amestecata din mixer si fixati-o
in GC CAPSULE APPLIER. Timp de extrudare initiala dupa

amestecare: maxim 10 secunde.
b) Apasati de doua ori pentru a activa capsula, apoi dozati \ %
continutul (Fig. 5). Timpul de lucru este de 1 minut de la
inceperea procesului de amestecare la 23°C (73°F).
Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.
c) Indepartati umezeala de pe suprafatd, dar NU DESICATI.
d) In maxim 10 secunde dupa amestecare, incepeti sa
aplicati amestecul direct in cavitatea pregatita (Fig. 6).
Evitati formarea bulelor de aer.
Nota:
1) Pentru a ajusta directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula
orientata fnspre dvs. si rotiti corpul capsulei.
2) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de
decuplare de pe aplicator. Rotiti capsula si trageti in sus.
e) Formati conturul.
f) Timpul de priza este de 5'00" de la inceperea procesului de
amestecare.
FINISAREA
Utilizati tehnicile standard (Fig. 7).

>

-\

Fig.

DEPOZITARE
Pentru o performant& optima se recomanda, a se pastra la temperaturi cuprinse intre
4°C 5i 25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE

Pachet: 50 de capsule

Continut mediu pe capsula: 0,52 g ciment ionomer cu aliaj de argint $i 0,11 g
(0,09 mL) lichid

Volum net minim de ciment amestecat pe capsula: 0,09 mL

Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 buc.)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu pielea sau cu tesuturile orale, indepartati imediat cu un burete
sau cu o buletd imbibata cu alcool. Clatiti cu apa.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

3. In cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane. Daca
apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

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

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-vaintotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va rugam sa
consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau s 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 in aceste

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra

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

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

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

Revizuit ultima data: 01/2024

Bpewms (cek) 10”
Bpemsi 10 Hauana n3sneyeHns Matepuana nocne
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Pa6oyee Bpems (23°C/73°F) (MUH, cek)
O6uiee Bpems oTBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek)
Bpems Havana uHuwHon 06paboTkun
(37°C/99°F, oT HayanasameluMBaHus) (MUH, cek) 500"
1SO 9917-1 CTeknononuankeHoaTHbI LeMeHT, PecTaBpauuoHHbI
1. MOArOTOBKA MNONOCTU
a) OtnpenapupyiTe 3y6, NpUMeHsIs CTaHAAPTHYH TEXHUKY.
BbipaxeHHas MexaHuyeckas peTeHuus He TpeGyeTcs. [ins
NepeKpbITUS NyNbbl UCNONb3YITE TMAPOOKNCH KanbuUms. Puc.
b) TwartenbHo NpoMoNTe NONOCTh U NpocylwmnTe, Ho HE
MEPECYWMBAWTE. [ins ynaneHus cMasaHHoro cnos
pekomeHayeTcs ucrnonb3osate CAVITY CONDITIONER
(10 cekyna) unu DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa) (Puc. 1).
AKTVBALIVA KAMNCYN 1 BAMELWIVMBAHNE
a) Mepen aKTMBUPOBAHMEM MOTPSICUTE Kancyny U nocTy4ute }
€10 0 TBEP/1yI0 NOBEPXHOCTb, 3TO Pa3PLIXNIUT NOPOLLOK (PUC. 2).
b) ins akTMBMPOBaHMS Kancyrbl BAABUTE NAYHXEP 40 €r0 Puc.3
MNOIHOTO NOTPYXEHWUs B TENO Kancysbl 1 yaepxusaiite ero B
TakoM NonoXeHunn B TedeHune 2 cekyHn (puc. 3).
Mpumeyanue:
1) Y6eauTech, 4TO NOpLIEHb NONHOCTLIO NOrPY3uUncs B TENO
Kancyrbl, BO n3bexaHue HenpasuUnbHOro CMeLLMBaHus
nopoLKa W KUAKOCTH, COAEPXKALUNXCS B Kancysne.
2) AKTUBaLMS Kancynbl NPOBOAUTCS HENOCPEACTBEHHO
nepes 3amMelMBaH1eM B CMecuTene.
c) Cpasy BcTaBbTe Kancyrny B CMecuTens n Te B
Teyenune 10 cekyHA (+/- 4000 06/muH) (puc. 4).
. TEXHUKA PECTABPALINW
a) Cpasy u3snekuTe kancyry C 3amellaHHbIM MaTepuarnom 13
mukcepa n yctaHosute B GC CAPSULE APPLIER. Bpems
Havana u3BreyeHns nocne samelunsanns — He Gonee 10 cekyHa.
b) HaxmuTe fiBa pasa Ha pykosTky, 4To6bl 3adukcnposaTh
Kancyny, saTem Bbiaasnusarite matepuan (Puc. 5). Pabouee
BpeMms cocTaBnsieT 1 MUHYTY OT Hayana 3amelumsaHus npu 23°C
(73°F). MoBbileHWe TemnepaTypbl CokpallaeT paboyee Bpems.
¢) YaanuTe Bnary ¢ noAroToBMEHHOM NOBEPXHOCTH, HO
HE MEPECYLUVBAUNTE.
d) Makcmym B TedeHune 10 cekyH/ nocne 3aMeLlMBaHNs HaunHanTe
BbIaBNMBATL LIEMEHT HENOCPEACTBEHHO B MO/IrOTOBIEHHYIO
nosnocTk (puc. 6). ViaGeraiite o6pa3oBaHms Ny3bIpbKOB BO3AyXa. | Puc. 6
MpumeyaHune:
1) YTo6bI NpNAaTE HOCKKY Kancynbl NPaBUbHOE NOMOXEHNE,
nosepHWUTe Nanbuamn Teno Kancynbl. f
2) Yto6bl N3BNEYL UCMONBL30BAHHYIO Kancyny 13 nuctoneTa,
HaXMUTE Ha 0CBOGOXAAIOLLYIO KHOMKY.
BbIHbTE Karcyny, noBopaunsasi €€ ro 4acoBoil CTPernke
cMmellas BBepX.
e) CchopmupyitTe KOHTYp pecTaBpaumn. Puc.7
f) Bpems oTBepxxAeHUS — 5 MUHYT OT Hayana 3aameLllnBaHUs.
OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
Wcnonb3yiiTe cTaHaapTHY TexHuky (Puc. 7).
XPAHEHUE
Ans noaaepxaHus onTUMarbHbIX pabounx kayecTs, XxpaHuTb Npu Temnepatype 4-25°C
(39,2-77,0°F).
YMNAKOBKA
Ynakoska: 50 kancyn
CpepaHee cofepxaHue matepnana B kancyne: 0,52 r nopouika ¢ cepe6pom
1 0,11 r (0,09 mn) xuakoctn
MuHUManbHbI 06bEM 3amMellaHHOro MaTepuana, BblAaBiBaeMoro u3
kancynbl: 0,09 mn
HononuutensHo: nuctonetr GC CAPSULE APPLIER (1 wr)
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH
1. Mpu nonagaxum MaTepuana Ha CAM3UCTbIE MONOCTU PTa UMM Ha KOXY HEMEANEHHO
yaanute matepuan ryGKkoi Ui BaTHbIM TaMNOHOM, CMOYEHHbIM B CIUPTE, @ 3aTeM
npomonTe BOAOW.

. Mpu nonajaHny 8 rnasa HeMeANEHHO NPOMOIITE GOMbLIMM KONIMYECTBOM BOAbI 1
obpaTuteck k Bpady-odTansMonory.

. B peqikux cryyasx y HeKoTOpbIX NaLMeHToB HabioAanack NoBbILEHHas
4YyBCTBUTENBLHOCTb K MaTepnany. B cnyyae BO3HUKHOBEHNS anfeprinieckinx peakLmii
HEoBX0/IMMO NPEKPaTUThL UCMOMNb30BaHMe MaTepuana u oGpaTUTLCS K Bpady

COOTBETCTBYIOLLEN Crieunanu3aumnm.
. Mpu paBoTe Bceraa ucnonbayite cpeacTBa MHANBUAYanbHOM 3awnTsl (PPE) —
nep4yaTku, 3alnTHbIe Macku, 3alMTHbIE OYKK.
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HekoTopble npoAykTbl, ynoMuHaemble B HacTosLei MHCTpykumumn, MoryT 6biTe

KJ'IaCCVIQJMLlVIpOBaHbI Kak onacHble B cooTBeTCcTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha

rno6ansHom YpOBHE cuctemon Knaccmd)vn(aumm U MapKUpoOBKN XUMUYECKNX

BeujecTB (GHS). O6si3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOWMMM MacnopTamu

6esonacHocTu (safety data sheets), focTynHeIMuM No cobinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takxke 3anpocuTh y Bawero nocrasuiuka.

[insi nony4eHusi kpaTkoit nHhopmaLum o 6e30nacHOCTH U KIMHUYECKO
addekTnuBHocTn (SSCP), noxanyicra, obpatnteck k 6ase aaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu CBSXUTECH C HAMU NO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

ViHopmaLms 0 HeXenaTesnbHbIX COBLITUSX, KOTOPLIE MMEIOT NPU3HAKN
HeGNaronpusTHOro COBLITUSA (MHLMAEHTA) MPY UCTIONb30BAHNM BbILLIEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha Tepputopui Poccuitckoi deaepalinm, MoXeT GbiTe HanpasneHa
yNOMHOMOYeHHOMY NpeAcTaBuTento nponssogutens 8 PO, 000 «Kpadteait Gapmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-1
MbiTuimHckas, . 16, ctpoexve 60, komHaTa 30, nomeluenne |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHsas pepakums: 01/2024




ZEHA594X K #260mm

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOOPAKNY VYPLNOVY CEMENT ZO STRIEBORNEJ ZLIATINY A
SKLOIONOMERU V KAPSLIACH

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

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Dostavba

2. Vyplne v do¢asnom chrupe

3. Pripady, kde sa vyZaduje radioopacita

4. Ako podklad alebo baza

5. Docasné vyplne kavit I. triedy a vymedzenych kavit II. triedy ap.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
skloionomérny cement, striebro, cin a med.

ZLOZENIE
Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, striebornej zliatiny
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, kyselina karboxylova

Pred uporabo pre
navodila za uporab:

Miracle Mix" CAPSULE

KAPSULE RADIOOPACNEGA RESTAVRACIJSKEGA CEMENTA IZ SREBRNE
ZLITINE-STEKLASTEGA IONOMERA

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Nadgradnja zob

2. Restavriranje primarnih zob

3.V primerih ko je potrebna radioopaénost

4. Kot osnova ali podlaga

5. Razred I, omejen razred II, zaasne plombe itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. |Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente, srebro, kositer in baker.

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, srebrova zlitina
Tekogina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

Miracle Mix” CAPSULE

RADIOVIDLJIV GLASJONOMER CEMENT U KAPSULAMA SA LEGUROM SREBRA
ZA ISPUNE

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Nadoknade

2. Ispuni mle¢nih zuba

3. Postupci koji zahtevaju radiolo$ki kontrast

4. Kao baza ili podloga

5. Ispuni klase I, ograni¢eno klase II, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
glasjonomer cemente, srebro, kalaj ili bakar.

SASTAV
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, legura srebra
Tecnost: Voda, Poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

MepeA 3acTOCyBaHHAM yBaXHO
nNpoYMUTanTe IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHS.

Miracle Mix" CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTHWIN PECTABPALIVHI CKITOIOHOMEPHWI LIEMEHT 3
BMICTOM CPIB/A B KAMCYNIAX

[Insi BUKOPUCTaHHS NuLLE NikapsiMn-CToMaTosIoramMm y BUnazkax, Lo onucaHi B 4aHii iHCTpyKLi.

MOKA3AHHSA AN BAKOPUCTAHHA

1. HapBypnoea kykcw 3y6a

2. PecTaBpallis MONOYHUX 3y6iB

3. Bunapku, konu HeobxigHa peHTreHOKOHTpacTHa pecTaBspaLis

4. Ak maTepian ans 6a3u abo npoknaaku

5. PectaBpallist nopoxHuH I knacy, obmexeHe BUKOPUCTaHHS Ans pecTaspallii
nopoxHuH I knacy, TUMYacoBi NNOMGH i T. iH.

NPOTUMOKA3AHHA

1. Mpsime NnepekpuTTA Nynbnu.

2. He BMKOpMCTOBYBAaTM ANS NALEHTIB 3 NiATBEPAKEHOIO aneprieto Ha CKNoiOHOMEpHI
LieMeHTU, cpibno, onoso abo Migp.

CKnAQ

Mopouwok: ®TopaniomocusikaTHe CKio, CPiGHUM CriaBom

Pignna: Boga, noniakpunosa kucnota, kap6oHoBa kucnoTa

BKA3IBKM 1O BAKOPUCTAHHA

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vypli

NAVOD NA POUZITIE NAVODILA ZA UPORABO UPUTSTVO ZA UPOTREBU CniBBiAHOLWEHHSA NOPOLWOK / piaunHa (r/r) 4.8/1.0
Pragok / tekutina pomer (g/g) 4.8/1.0 Razmerje prah / tekoéina (g/g) 4.8/1.0 Odnos prah / teénost (g/g) 4.8/1.0 Yac samiwyBaHHs (cek.) 10"
Mie$aci cas (sek.) 10” Cas mesanja (sek.) 10" Vreme mesanja (sek.) 10" Yac nepuioro BuaaBnioBaHHs nicnsa aamiwysanHs | 10" maximum
Cas do zagiatku vytlagenia materialu od ] Cas do zadetnega iztiskanja po mesanju 10" maximum Vreme pocetnog istiskivanja nakon mesanja 10" maximum Po6ounit yac (23°C/73°F) (xe., cek.) 100"
premiesania _ 10” maximum Delovni &as (23°C/73°F) (min., sek.) 100" Radno vreme (23°C/73°F) (min, sek.) 100" MosHu# 4ac TBepaiHHs (37°C/99°F) (xe., cek.) 450"
Pracovny &as (23°C/73°F) (min., sek.) 100 Neto Eas strievanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 450" Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 4'50" Hac TeeppiHHa ) - Pred
Cisty éas tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 450" obr. 1 Pridetek dasa za obdelovanje sk.1 Vreme pocetka zavréne obrade sl. (87°C/99°F, sin novatky samiwysaHs) (xs., cex) | 500
Zaciatok koneéného opran_:oyan_ia . (37°C/99°F, od zacetka mesanja) (min., sek.) 500" (3‘(“0/99“F, nakon postavljanja protetskog rada) 1SO 9917-1 CknononiankeHaTHuit LemeHT, PecTaBpauis $
(37°C/99°F, od zatiatku miesania) (min., sek) | 5'00 1SO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Restavriranje $ (min., sek.) 5'00 1. MPEMAPYBAHHSA MOPOXHUHU
NS
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1. PREPARACIA KAVITY
a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik.
Nadmerna mechanicka retencia nie je potrebna. Na obr. 2
prekrytie pulpy pouzite hydroxid vépenaty.
b) Umyte a ususte, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie
mastnej vrstvy sa doporuc¢a pouzit kondicionér CAVITY
CONDITIONER (10 sekund) alebo DENTIN CONDITIONER
(20 sekund) (obr. 1).
2. AKTIVACIA KAPSLE/MIESANIE l
a) Pred aktivaciou kapsfou zatraste alebo s riou klepnite o
tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok (obr. 2). obr.3
b) Kapslu aktivujte iplnym zatlacenim piesta do hlavného
telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy (obr. 3).
Poznamka:
1) Skontrolujte, ¢i je piest Gplne zatlaeny, aby sa zabranilo
nespravnemu zmie$aniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred mie$anim a potom okamzite
pouzite.
c) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamatora) obr. 4
a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok za minutu) miesajte
po dobu 10 sekund (obr. 4).
. TECHNIKA VYPLNE
a) Zmie$anu kapslu okamzZite vyberte z mie$acieho
pristroja a zaloZte ju do aplikatora GC CAPSULE APPLIER. | \/ 7,
Cas pociato€ného uvolnenia po premiesani: maximalne 10
sekund. \
b) Dvakrat stlacte, potom je material v kapsli pripraveny na
aplikaciu (obr. 5). Pracovny ¢as je 1 mindta od zaciatku
miesania pri teplote 23°C (73°F). Vy$8ia teplota skracuje
pracovny ¢as. ’
c) Odstrafite povrchovui vihkost, ale NEPRESUSAJTE.
d) V priebehu maximalne 10 sekund od premiesania zacnite s
vytlagovanim materialu priamo do pripravenej kavity
(obr. 6). Zabraiite vytvoreniu vzduchovych bublin.
Poznamka:
1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s kapslou pridrzite
smerom k sebe a otacate telom kapsle.
2) Pouzita kapsl'a sa odstrani stlacenim uvolfiovacieho
tlac¢idla na aplikatore. kapsl'u otocte a vytiahnite smerom
nahor.
e) Vytvarujte obrys.
f) Cas tuhnutia je 5 min. od za¢iatku mie$ania.
4. KONECNE OPRACOVANIE
Pouzite Standardny postup (obr. 7).

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte pri teplote 4-25°C
(39,2-77,0°F).

BALENIE

Balenie: 50 kapsli

Priemerny obsah na jednu kapsl'u: 0,52 g cementu zo striebornej zliatiny a ionoméru
a0,11 g (0,09 mL) tekutiny

Minimalny objem zmie$aného cementu v jednej kapsli: 0,09 mL

Volitelné prislusenstvo: Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 ks)

UPOZORNENIE

. V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrafite hubkou alebo
kiskom vaty namo&enym v alkohole. Oplachnite vodou.

. V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou a vyhladaijte lekarsku
pomoc.

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

4. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, masku a ochranny kryt o¢i.

N
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

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

Hiasenie neziadtcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

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

pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2024

1. PRIPRAVA KAVITETE

a) Pripravite zob z uporabo obi¢ajnih tehnik. Obsezno
mehani¢no pridrZzevanje ni potrebno. Za zapiranje pulpe
uporabite kalcijev hidroksid.

b) Operite in posusite, vendar NE 1ZSUSITE. Za odstranjevanje
sloja po brusenju se priporo¢a uporaba CAVITY
CONDITIONER (10 sekund) ali DENTIN CONDITIONER
(20 sekund) (SI.1).

. AKTIVIRANJE / MESANJE KAPSULE

a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo
povrsino, da sprostite prah (SI. 2).

b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je
poravnan z ohi$jem kapsule in drzite 2 sekundi (SI. 3).
Opozorilo:

1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se
izognete nepravilnemu razmerju prahu in teko¢ine.

2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred me$anjem in
porabljena takoj.

c) Takoj jo vstavite v meSalec (ali amalgamator) in mesajte 10 &
sekund (+/- 4.000 obratov) (SI. 4). sl4

RESTAVRACIJSKA TEHNIKA

a) Takoj odstranite zme$ano kapsulo iz mesalnika in jo
namestite v GC CAPSULE APPLIER. Cas zacetnega

iztiskanja po mes$anju: maks. 10 sekund.

b) Naredite dva klika za pripravo kapsule, nato brizgalke (SI. 5). \ A

Delovni ¢as je 1 minuta od za¢etka me$anja pri 23°C (73°F).
Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as. N \

c) Odstranite povr$insko vlaznost, vendar NE IZSUSITE. sl.5

d) V roku najvec¢ 10 sekund po mesanju zacnite iztiskati
mesanico neposredno na preparat (Sl. 6). Izogibajte se
zra&nim mehurékom.

Opomba:

1) Za prilagoditev smeri $obe drZite aplikator s kapsulo proti
sebi in obracajte telo kapsule.

2) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite gumb za
sprostitev aplikatorja. Upognite kapsulo in jo potegnite
navzgor.

e) Oblikujte fisure.

f) Cas strjevanja je 500" od zagetka mesanja.
OBDELAVA

Uporabljajte obi¢ajne tehnike (SI. 7).

N
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SHRANJEVANJE El
Za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAZA

Embalaza: 50 kapsul

Povprec¢na vsebina kapsule: 0,52 g ionomernega cementa s srebrno zlitino in 0,11 g
(0,09 mL) teko€ine

Minimalna neto prostornina zme$anega cementa na kapsulo: 0,09 mL

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 kos)

POZOR

.V primeru stika z ustnimi tkivi ali koZo takoj odstranite z gobo ali vato, namo¢eno v
alkohol. |zperite z vodo.

.V primeru stika z o¢mi takoj izperite z vodo in poicite zdravnisko pomogc.

V redkih primerih lahko izdelek povzroci ob&utljivost pri nekaterih ljudeh.

Ce pride do tak$nih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.

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

A~ 0N

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

Za povzetek varnosti in klini¢ne 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 kakrsnih koli neZelenih ucinkov, 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: 01/2024

1SO 9917-1 Glas polialkenoatni cement, Restauracija

1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparisati na uobi¢ajen nacin. Ve¢a mehanicka retencija
nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcijum-hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje
razmaznog sloja preporucuje se kori$¢enje proizvoda
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN
CONDITIONER (20 sekundi) (sl. 1).

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu
povrsinu kako bi se oslobodio prah (sl. 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i
drzati utisnuto 2 sekunde (sl. 3).

Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne
nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i
odmah koristiti.

c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) pa mesati
10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) (sl. 4).

. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u
aplikator GC CAPSULE APPLIER. Vreme pocetnog
istiskivanja nakon mesanja: Maksimalno 10 sekundi.

b) Kapsulu aktivirati sa dva klika (sl. 5). Radno vreme
iznosi 1 minut od pocetka mes$anja pri temperaturi od
23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vreme. e

c) Uklonite povrsinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

d) Za maksimalno 10 sekundi posle me$anja poceti
istiskivati mesavinu direktno u preparaciju (sl. 6).
|Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

Paznja:
1) Za namestanje smera vrha, aplikator sa kapsulom drzati
prema sebi i okrenuti telo kapsule.
2) Za odstranjivanje kori$¢ene kapsule pritisnuti dugme za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuci prema
ore.
e) Oblikujte konture.
f) Vreme stvrdnjavanja je 5 minuta od pocetka mesanja.
4. ZAVRSNA OBRADA
Koristite standardne tehnike (sl. 7).
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CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, ds se ¢uva na temperaturi od 4-25°C
(39,2-77,0°F).

PAKOVANJE

Pakovanje: 50 kapsula

Prosec¢an sadrZaj po kapsuli: 0,52 g glasjonomer cementa sa legurom srebra i 0,11 g
(0,09 mL) te¢nosti

Minimalni neto volumen zames$anog cementa po kapsuli: 0,09 mL

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

UPOZORENJE

1. U sluéaju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti sunderom ili vatom
namoc&enom u alkohol. Isprati vodom.

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

3. U retkim slu€ajevima proizvod moze kod nekih osoba da izazove osetljivost.
U takvom slucaju treba da se prekine upotreba proizvoda i da se posavetuje sa
lekarom.

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

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

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

Takode su dostupni kod vaeg dobavljaca.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vadoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

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

Poslednja revizija: 01/2024

a) Bignpenapyyite 3y6, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHY METOAUKY.
CTBOpEHHS yMOB A5 MakpoMexaHi4Hoi peTeHLii He € HeoBXiaHUM.
[Anst nepekpuTTS Nynbnu BUKOPUCTOBYIATE MaTepian Ha OCHOBI
riapokcuay Kanbuyito. N Puc. 2

6) MpomwiiTe 1 nigcywits, ane HE MEPECYLWYWUTE. Ansa
BWAaneHHs amasaxoro wapy (Puc.1) pekomeHayemo
BukopuctoByeatn CAVITY CONDITIONER (10 cekyna) abo
DENTIN CONDITIONER (20 cekyHz).

. AKTUBALLIA KATICYN / SAMILLYBAHHA

a) [ins Toro, o6 po3nyLuNTM NOPOLLIOK BCEpeaVHi Kancynu nepea
aKTVBaLlielo CTPYCHITH iT aB0 NereHbKo nocTykaiite i 6okoBO
CTIHKOIO 110 XXOPCTKiil NoBEpXHi (PuC. 2). Puc. 3

6) ins akTuBaLlii kKancynv BA@BITb NAyHXep Tak, Wo6 BiH NOBHICTIO

3aHYPUBCS Y TiNO Kancys Ta 3aaepxiTb NNyHXep y UsOMy

MONOXeHHi NpoTsrom 2 cekyHp (Puc. 3). %
MPUMITKA:

1) MepekoHaiiTecs, WO NyHXep NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y Kancyny,

11106 YHWUKHY U HEMPaBUITEHOTO 3MilllyBaHHS NOPOLLIKY Ta PiAVHN. &
2) Kancyna nouHHa Gy Tv akTuBOBaHa 6e3nocepeaHLbo nepea
3aMilllyBaHHHAM Ta Bipasy BUKOpUCTaHa.
B) Binpasy scTasTe kancyny y mikcep
(abo B amansramoamilysay) Ta samituyiite npotsrom 10 cekyHa
(+/-4,000 uwknie/xs) (Puc. 4).

. TEXHIKA PECTABPAL|II §
a) LiBnako BUIAMITL 3amiluaHy Kancyny 3 Mikcepa il BCTaHOBITH 1Ty \ 7,

N
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nictonetr GC CAPSULE APPLIER. Yac fo noyaTtkoBoro
BUAABIOBaHHSA NicNA 3amillyBaHHsA: Makcumym 10 cek.

6) HatucHiTb ABa pa3w, Wo6 3anoBHUTM HOCUK Kancynu (Puc. 5).
Po6ounii yac cknagae 1 XB. Bif, no4aTky 3amillyBaHHs npu
Temnepartypi 23°C. binbLu BUCOKa TemMnepaTypa npusseae 40
CKOpOYeHHs POBOYOro Yacy. -

B8) Buganitk Bonory 3 nigrotosneHoi nosepxHi, ane HE MEPECYLUYUTE.

r) Makcumym npotsirom 10 cekyHA nicns 3amillysaHHs BUAaBITL
cymiw 6e3nocepeaHbO y npenapoBaHy NopoxHUHY (Puc. 6).
YHuKaiiTe yTBOpPEHHs NOBITPsIHMX Bynb6aluok.

MPUMITKA:
1) ins TOro, W06 BCTAHOBMUTI HOCKK Karncyni B NOTPIGHOMY HanpsiMKy,
TpUMaViTe MICTONET y HaNpPsIMKY 40 ceGe Ta noBepTaiTe Karncyy.
2) LLlo6 BUIMHATW BUKOPUCTaHY Kancyry, HaTUCHITb Ha 3BIiNbHS0YY
KHOMKy nicToneta. Mpokpydytouu kancyy 3a Ta npoTu
FOAVHHWKOBOI CTPINKKN, BUTAITHITL 1T goropu.
1) CchopmyiiTe KOHTYp pecTaBpallii.
e) Yac TBepAiHHS CTaHOBWTbL 5 XB. Bifj NOYATKY 3MiLLyBaHHS.
. ®IHILLUHA OBPOBKA
BuikopucToByiiTe cTaHaapTHy MeToauky (Puc. 7).

Puc. 7 \
3BEPIFTAHHA

[ns onTMManbHIX PoGoUMX XapaKTEPUCTUK PekoMeHAyeTLCs, 36epiraTv Mpu TemnepaTypi
4-25°C (39,2-77,0°F).

YNAKOBKA

YnakoBka: 50 kancyn

CepepHiit BmicT kancynu: 0,52 r cknoioHoMepHOro LeMeHTy 3i cpibHum cninasom Ta 0,11 1
(0,09 mn) piguHn

MiniMansHui 06'em 3amilLaHoro LemeHTy y kancyni: 0,09 mn

Okpemo: Mictoner GC CAPSULE APPLIER (1 0a.)

YBATA

1. Y pasi noTpannsaHHa martepiany Ha TKaHMHU POTOBOI MOPOXHUHM abo LWKipY HeranHo
BUANUTY MaTepian ryGkoto abo BaTHIM TaMMOHOM, 3MOYEHUMM Y CMPTi. [TpoMUTY
BEJIMKOIO KinbKiCTIO BOAW.

2.Y BuNaaKy NoTpanfsiHHS B O4i HeranHo NPOMUTY BENMKOIO KiNbKiCTIO BOAN
Ta 3BEPHYTUCA 0 Nikaps.

3. B nooaAvHoOKMX BUNaakax MaTepian MoxXe BUKNMKaTU Yy TNMBICTb Y AeAKUX NaLieHTiB. Y pasi
BUHUKHEHHS Taknx peakLiil NPUNUHITL BUKOPUCTaHHS MaTepiarny Ta 3BepHiTbCA 10 nikaps
BignosigHoi cnevianiaadii.

4. 3aBXau BUKOPUCTOBYITE 3aCO6M iHAMBIAYanbHOrO 3aXMCTY, Taki Ik 3aXWUCHI pyKaBUYKK,
Mackm Ta 3axucHi 3acobm aAns oyeit.

[lesiki 3i 3rapaHux y AaHii IHCTPYKLT 3 ekcninyaTauii npoayKTiB MOXyTs By Tn

oxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi arigHo 3 GHS. 3aexau o3HaliomrioiTecs 3 nacrnoptamu

XimiqHoi 6e3nekun NpoayKTiB, sIki MOXHa 3aBaHTaXMUTY 33 HACTYMHUM NOCUNAHHSM:
http://www.gceurope.com

MacnopTy ximMiuHOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumMaTy y Balloro noctayansHuka.

[ins oTpumanHs Miacymky 3 Beanekw Ta KniniuHoi EcbekTnsHocTi (SSCP), nepernsHeTe 6asy
naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'skiTbCsi 3 HaMK 3a
eneKkTpoHHo aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi ecpekTn — 3BiTHICTD

SAkwo Bu fizHaeTecs npo byab-aki HeGaxaHi Hacniakw, peakuii a6o noAiGHi BUNaaku, Wo

BUHUKINM BHACTIOK BUKOPUCTAHHS! LIOTO NPO/YKTY, BKIIOHAKOYM Ti, LLIO He 3a3HajeHi B Uil

IHCTPYKLIT LLIOAO BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, NoBifomTe npo H1x 6e3nocepeaHLo

YMOBHOBaXEHOMY NPEACTaBHNKY BUPOGHWKa B YKpaiHi 38 HACTYNHIM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX [0 HalLIol CUCTEeMU BHYTPILLIHLOTO KOHTpPONIO: Vigilance@gc.dental

TakiM 4nHoM, BM ByaeTe CnpusaTy NiABULLIEHHIO Geaneky Lboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 01/2024
YnoBHOBaXeHWA NPpeACTaBHUK B YKpaiHi:
ﬂ» ToBapucTBO 3 06MexXeHoI BiANoBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR10T ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce,
dikkatlice okuyunuz

Miracle Mix" CAPSULE

KAPSUL FORMDA RADYOPAK GUMUS ALASIMLI CAMIYONOMER RESTORATIF
Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Kor yapimi

2. St diglerinin onarimi

3. Radyoopasite gereken yerlerde

4. Kaide veya liner olarak

5. Sinif I, sinirh Sinif TI, gegici dolgular, vb.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Direkt pulpa capping.

2. Cam iyonomer siman, giimis, kalay veya bakir alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu
Urlind kullanmaktan kagininiz.

KOMPOZISYON
Toz: Florlu alumino-silikat cam, giimus alagim
Likit: Su, poliakrilik asit, karboksilik asit

KULLANIM TALIMATLARI

Pirms lietoSanas
li anas instrukci

Miracle Mix" CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS RESTAURACIJAS STIKLA JONOMERA CEMENTS AR
SUDRABA SAKAUSEJUMU KAPSULAS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Zoba stumbra atjauno$ana

2. Piena zobu atjauno$ana

3. Gadijumi, kad ir nepiecie$ama rentgenkontrastainiba
4. Ka odere vai laineris

5.1, ierobeZotas II klases kavitates, pagaidu plombe u.c.

KONTRINDIKACIJAS
1. Tie$a pulpas parklasana.
2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem, sudrabu, alvu vai varu.

SASTAVS
Pulveris: Fluoraluminija silikata stikls, sudraba sakausé&jums
Skidrums: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

LIETOSANAS PAMACIBA

Toz / Likit Orani (g/g) 4.8/1.0

Karistirma Siresi (san.) 10"

Karistirma sonrasi ilk enjeksiyon stiresi 10"

Calisma Zamani (23°C/73°F) (dak., san.) 1'00”

Net Sertlesme Stiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 4'50"

Final Bitirmeye Baslama Zamani Sekil 1
(37°C/99°F, karistirmaya baslanmasindan itibaren)

(dak., san.) 500"

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon

1. KAVITENIN HAZIRLANMASI
a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsaml mekanik tutmaya
gerek yoktur. Kok Yiizeyi ortiict olaraka igin kalsiyum hidroksit | ¢
kullanin.
b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Smear
tabakasini gidermek icin CAVITY CONDITIONER (10 saniye)
veya DENTIN CONDITIONER (20 saniye) tavsiye edilir (Sekil 1).
. KAPSULUN HAZIRLANMASI / KARISTIRILMASI
a) Aktivasyondan 6nce kapsiilli ¢alkalayin ya da sert bir yiizeye l
vurarak tozlarin topaklarini gevsetin (Sekil 2).
b) Kapsiilii aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde | seki3
icine gémiilene kadar itiniz ve 2 saniye basil tutun (Sekil 3).
Not:
1) Yanhs oranda karigsimdan kaginmak igin butonun tamamen
kapsiil govdesinin igine gémiillii oldugundan emin olun.
2) Kapsiil, karistirmadan hemen énce aktive edilmelidir.
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c) Hizlica kapsil karistiriciya (veya amalgamatére) yerlestirin ve S
10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM) (Sekil 4). k
3. RESTORATIF TEKNIGI Sekil4

a) Karisan kapstli derhal karistiricidan gikarin ve GC Kapsiil
Tabancasina (GC CAPSULE APPLIER) takin.
Karistirma isleminden sonra ilk enjeksiyon siiresi: en fazla 10 saniye.
b) Iki defa basarak kapsiilii tetikleyin (Sekil 5).

0

Calisma siiresi 23°C'de (73°F) karistirma igleminin \

baslangicindan itibaren 1 dakikadir. Daha yiiksek sicakliklarda

caligsma slresi kisalacaktir. \
c) Yiizey nemini giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Seki's

d) Karistirma igsleminden sonra en fazla 10 saniye iginde
hazirladiginiz kavitenin izerine karigimi dogrudan enjekte
edin (Sekil 6). Hava kabarcigi olusmamasina 6zen gosterin.
Not:
1) Enjektér ucunun yoniinii ayarlamak igin kapsul tabancasini
kapsiil size donlik olacak sekilde kendinize dogru gevirin ve
Sekil 6

kapstlin gévdesini gevirin.
Sekil 7 \
SAKLAMA KOSULLARI

2) Kullanilmis kapstilii gikarmak igin kapsiil tabancasinin kilit
En iyi performans igin, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasindaki bir sicaklikta saklayin.

agma diigmesine basin. Kapsiilii gevirin ve yukari dogru
gekin.
e) Dis hatlari sekillendirin.
f) Sertlesme siiresi karistirma igleminin baslangicindan itibaren
5 dakikadr.
BITIRME
Standart yontemleri uygulayin (Sekil 7).

>

PAKET

Paket: 50 kapsiil

Her kapsiil igin ortalama igerik: 0,52 g glimis alagim iyonomer dolgu maddesi ve 0,11 g
(0,09 mL) sivi

Her kapsiil igin karistirilmis dolgu maddesinin net hacmi: 0,09 mL

istege bagli olarak: GC Kapsiil Tabancasi (GC CAPSULE APPLIER) 1 adet

UYARI

. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkollii bir singerle veya
pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

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

Nadir olarak iirlin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Bdyle bir durumla
karsilasilmasi halinde Griintn kullanimini durdurun ve derhal bir uzmana danigin.
Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézIigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

P N o=

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tirinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

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

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu iriiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Uriiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 01/2024

Pulvera / $kidruma proporcija (g/g) 4.8/1.0
Samaisi8anas laiks (sek.) 10" 27
Materiala sakotnéjais izspie$anas laiks péc
samaisiSanas 10”
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 100"
Net cietéSanas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 4'50" 1. att
Kopéjais laiks I1dz var sakt apstradi —
(37°C/99°F, no sajauk$anas sakuma) (min., sek.) 5'00" \
1SO 9917-1 Stikla polialkionata cements, Restauracijai \\
1. KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Izmantojot standarta veidus, sagatavojiet zobu. Nav &

nepiecieSama plaSa mehaniska retensija. Izmantojiet kalcija
hidroksidu pulpas aizsardzibai. .

b) Noskalojiet un nosusiniet, bet NEPARZAVEJIET.
Skaidinslana nonemsanai ieteicams izmantot CAVITY
CONDITIONER (10 sekundes) vai DENTIN CONDITIONER
(20 sekundes) (1. att.).

. KAPSULAS AKTIVIZACIJA/MAISTSANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu
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pulveri (2. att.). 3.att
b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli Iidz galam
kapsulas kermenT un paturot 2 sekundes (3. att.).
Piezime: %
1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts,
tas nodro$ina pareizu $kidruma un pulvera attiecibu.
2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisi$anas un jaizmanto O
nekavéjoties. k
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas 4. att.

mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (4. att.).
. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Nekavéjoties iznemiet kapsulu no miksera un ievietojiet to
GC CAPSULE APPLIER. Sakotnéjais materiala izspie$anas
ilgums péc samaisi$anas: maksimali 10 sekundes.

b) Divas reizes nospiediet lidz dzirdams klikskis un saciet
materiala izspieSanu (5. att.). Darba laiks 23°C (73°F) ir 1 min.
no samaisi$anas sakuma.

Augstakas temperatiras salsinas darba laiku.

c) Nonemiet virsmas mitrumu, bet NEPARZAVEJIET.

imali 10 sekunzu laika péc samaisi$anas saciet
juma aplikaciju sagatavotaja restauracija (6. att.).
Izvairieties no gaisa burbuliem.

Piezime:

1) lai piemérotu uzgala virzienu, turiet aplikatoru ar kapsulu
pret sevi un pagrieziet kapsulas korpusu;

2) lai iznemtu izlietoto kapsulu, nospiediet aplikatora
atbrivo$anas taustinu. Pagrieziet un pavelciet kapsulu
augsup.

e) Izveidojiet kontdru.

f) SacietéSanas laiks ir 5 min. 00 sek. no materiala maisi$anas
sakuma.

. BEIGU APSTRADE
Izmantojiet standarta veidus (7. att.).
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabajiet temperatira 4-25°C (39,2-77,0°F).

IEPAKOJUMS

lepakojums: 50 kapsulas

Vidéjais vienas kapsulas sastavs: 0,52 g sudraba piemaisijuma jonoméra
cements un 0,11 g (0,09 mL) Skidrums

Minimals samaisita cementa neto daudzums viena kapsula: 0,09 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 gabals)

BRIDINAJUMS
. Gadijuma, ja notikusi saskare ar mutes glotadu vai adu, nekavéjoties notiriet ar
tamponu vai spirta samércétu vati. Noskalojiet ar Gdeni.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekaveéjoties izskalojiet ar lielu dens daudzumu un
griezieties péc mediciniskas palidzibas.

3. Retos gadijumos produkts var daziem cilvékiem izraisTt jutigumu. Ja tas notiek,
partrauciet 8T produkta lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

4. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu dro8ibas aizsargi.

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar

Drosibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

Dros$ibas un kliniskas veikstpé&jas apkopojumu (SSCP) lidzu 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|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai Iidzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta

instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo

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

ka arT masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto§anas dro&ibu.

P&degjo reizi parskatits: 01/2024

pradédami naudoti
ai perskaitykite instruk

Miracle Mix" CAPSULE

RENTGENOKONTRASTINIS SIDABRO LYDINIO IR STIKLO JONOMERINIS
CEMENTAS KAPSULESE

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Kulties atstatymas

2. Pieniniy danty restauravimas

3. Visais atvejais, kai reikia uztikrinti rentgenokontrastinguma

4. Kaip pamusalas ar laineris

5. Iklasés, nedideliy I klasés ertmiy arba laikinos restauracijos ir pan.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas
stiklojonomeriniam cementui, sidabrui, alavui ar variui.

SUDETIS
Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, sidabro lydinys
Skystis: Vanduo, poliakriliné rugstis, karboksirtgstis

Enne toote kasuta
hoolikalt kasutami

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENKONTRASTNE HOBEDASULAMIGA KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL KAPSLITES

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Hambakdndi iilesehitamine

2. Piimahammaste téidised

3. Juhtumid, kus on vajalik réntgenkontrastsus

4. Alustaidisena voi lainerina taidismaterjalide alla

5. Iklass, I klassi piiratud taidised, ajutised taidised, jne.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valtida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised
klaasionomeertsementidele, hdbedale, tinale voi vasele.

KOOSTIS
Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, hdbedasulam
Vedelik: Vesi, poliiakriiiilhape, karboksudlhape

NAUDOJIMO BUDAS KASUTUSJUHEND
Milteliy / skyséio santykis (g/g) 4.8/1.0 Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 4.8/1.0
Mai$ymo laikas (min., sek.) 10 (sek.) 107
Laikotarpis darbo pradziai su medziaga Valjutamise aeg parast st 10"
(po jos sumaiSymo) 10" maximum Té6aeg (23°C/73°F) (min., sek.) 1'00”
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 100" Neto Kévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 4'50”
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 4'50” 1iliustr. Loplik kévenemisaeg Joon. 1
Galutinio poliravimo pradzios laikas (37°C/99°F, kokkt algusest) (min., sek.) | 5'00"
(37°C/99°F, nL{o mals}/mo pradzios) (min., sek.) 5 00“ % 1SO 9917-1 Klaas-poliialkenoaat tsement, Restauratsioon %
1SO 9917-1 Stiklo polialkenoato cementass, Restauracija
1. KAVITEEDI ETTEVALMISTAMINE
1. ERTMES PARUOSIMAS a) Valmista hammas ette, kasuta standard tehnikaid.

a) Paruoskite dantj standartiniais bidais. Dideli mechaninés \& Laialdane mehaaniline retentsioon pole vajalik. Pulbi &
retencijos elementai néra reikalingi. 2iliustr, katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi. Joon. 2
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida. b) Pese ja kuivata, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

b) Nuplaukite ir nusausinkite, bet NEPERDZIOVINKITE. Eemaldatava kihi pinda on eelnevalt soovitav aplitseerida
Lipny sluoksnj rekomenduojama pasalinti naudojant CAVITY CONDITIONERIga (10 sekundit) vé6i DENTIN
CAVITY CONDITIONER (10 sekundziy) arba DENTIN CONDITIONERIiga (20 sekundit) (Joon.1).

CONDITIONER (20 sekundziy) (1 iliustr.). 2. KAPSLI AKTIVEERIMINE / SEGAMINE
2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS l a) Enne aktiveerimist raputa kapslit véi koputa seda vastu kéva l

a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba pinda, et vabastada pulber (Joon. 2).
pabarbenkite j kietg pavirsiy, kad milteliai tapty birGs (2 iliustr). | 3ilustr. b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see Joon. 3

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, on pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning
tuomet pilnai sustumkite stdmoklj ir palaikykite 2 sekundes hoidke seda all 2 sekundit (Joon. 3).

(3 iliustr). \\\ Markus: %
Pastaba: 1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud, et valtida
1) Kad bty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo pulbri ja vedeliku ebakorrektset segunemist.
santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas. 3 2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja &
2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iSkart prie$ maisyma bei k kasutada kohe. s
joon

tuoj pat sunaudota. 4liustr.
c) I8kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg j maiSytuvag
(ar amalgamatoriy) ir maiSykite 10 sek. (+/-4.000 apsk./min)
(4 iliustr).
. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) ISmaisyta kapsule nedelsiant iSimkite i$ maisytuvo ir jdékite j \ %
GC CAPSULE APPLIER. Cementas turi bati pradedamas \

w

naudoti praéjus ne daugiau 10 sekundziy po mai$ymo.

b) Dviem svirtelés spusteléjimais uZtaisykite ir paskui
iSspauskite cementg (5 iliustr.). Darbinis laikas yra 1 minuté
nuo maiSymo pradzios, esant 23°C (73°F) temperatdrai. Esant
aukstesnei temperatrai darbinis laikas trumpesnis.

c) Nuo pavir§iaus pasalinkite drégme, bet NEPERDZIOVINKITE.

d) Sumaise, ne véliau kaip per 10 sekundziy pradékite spausti
misinj tiesiai ant paruostos vietos (6 iliustr.).

Stebékite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.

Pastaba:

1) Jeigu norite pakreipti purkstuka, laikiklj atkreipkite j save ir
pasukite kapsulés korpusa.

2) Norédami iSimti kapsule, nuspauskite laikiklio atleidimo
mygtukg. Sukdami kapsule, traukite j virSy.

e) Suformuokite konttirg.

f) Kietéjimo laikas — 5 minutés nuo maiSymo pradZios.

. UZBAIGIMAS
Naudokite standartinius metodus (7 iliustr.).

5 iliustr.

6iliustr. i

g

7 iliustr \
LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite 4-25°C (39,2-77,0°F) temperataroje.

IS

PAKUOTE

Pakuotéje: 50 kapsuliy

Vidutiné vienos kapsulés talpa: 0,52 g sidabro lydinio jonomerinio cemento ir 0,11 g
(0,09 mL) skyscio Visas minimalus vienoje kapsuléje sumaiSyto cemento kiekis: 0,09
mL Minimalus sumai$ytos kapsulés cemento tiris: 0,09 mL

Papildomai jsigyjama: GC CAPSULE APPLIER (1 vnt.)

ISPEJIMAS

1. Patekus ant burnos audiniy arba odos nedelsiant nuvalykite alkoholyje suvilgyta
kempinéle arba vata. Nuplaukite vandeniu.

. Medziagai patekus | akis nedelsiant iSplaukite vandeniu ir kreipkités medicininés
pagalbos.

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms produktas gali sukelti jautruma. Esant tokiai
reakcijai nutraukite produkto naudojima ir kreipkités j gydytoja.

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

A W oN

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali baiti 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 neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 01/2024

c) Asetage kapsel kohe segistisse (v6i amalgaatorisse) ja
segage 10 sekundit (+/- 4000 p / min) (Joon. 4).
. RESTAURATSIOONI TEHNIKA
a) Eemalda segatud kapsel koheselt kapslisegajast ja aseta
GC CAPSULE APPLIER. Esialgse ekstrusiooni aeg parast

segamist: maksimaalselt 10 sekundit. L /é §
b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit kaks
korda (Joon. 5). Tédaeg on 1 minut kokkusegamise algusest L
temperatuuril 23°C (73°F).
Mida kérgem temperatuur seda lihem td6aeg.
c) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.
d) Kanna materjal 10 sekundi jooksul parast segamist otse
preparatsioonile (Joon. 6). Valdi humulle.
Markus:
1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga
enda suunas ja keera kapsli korpust.
2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplik ori
vabastusnuppu. Keera kapslit ja témba tilespoole.
e) Kujunda kontuur.
f) Kévenemisaeg on 5'00" segamise algusest.

w

4. VIIMISTLUS
Kasuta standard tehnikaid (Joon. 7).
SAILITAMINE Joon. 7

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilita temperatuuril
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKEND

Pakend: 50 kapslit

Keskmised sisaldused kapsli kohta: 0,52 g
hobedasulam-ionomeeri ja 0,11 g (0,09 mL) vedelikku
Segatud kapsli netomaht: 0,09 mL

Eraldi: GC CAPSULE APPLIER (1 tk)

HOIATUS

. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis
immutatud kasna voi vatiga, loputa veega.

. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti poole.

. Harvadel juhtudel v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pédrduda arsti poole.

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

A 0N =

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne

ilemaailmne 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 v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust méjust, reaktsioonist vé6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas 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 vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2024
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